Medtronic

Comunicado Urgente Dispositivo Médico Recall
Limitador de Profundidade DBS Fornecido com os Modelos 3387/3387S,3389/3389S e
Kits de Eletrodo DBS 3391/3391S
Novembro de 2017

Referéncia da Medtronic: FA761 phase Il

Prezado Profissional da Area de Saude, Gerente de Risco,

Este comunicado tem como objetivo alertd-lo de que a Medtronic esta realizando um recall voluntario de todos os kits de

eletrodo do procedimento de Estimulagdo Cerebral Profunda (DBS) que ndo tenham sido utilizados e listados no presente
instrumento.

Informagdes:

Em margo de 2017, a Medtronic comunicou os médicos sobre informagdes de seguranga referentes ao Limitador de
profundidade incluido em todos os kits de eletrodo do procedimento de Estimulagdo Cerebral Profunda (DBS) (a referéncia se
encontra na carta em anexo). Com base no risco potencial relacionado a falta do produto e considerando que os
neuroestimuladores e extensdes da Medtronic ndo sdo compativeis com os kits de eletrodo que ndo sejam da Medtronic,
sendo recomendado utilizar o estoque de kits de eletrodo DBS até que a substituigdo do produto esteja disponivel.

Produto Afetado:

Agora que ha estoque suficiente e disponivel de produto para substituicéo, os kits de eletrodo listados a seguir serdo objeto
derecall:

Nome Comercial do Produto: Eletrodo DBS para estimulgao Cerebral Profunda e Kit Cateter Eletrodo DBS para estimulagdo
Cerebral Profunda.

Numero Registro ANVISA: 10339190484, 10339190549 e 10339190339
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Acdes:
e Entre em contato com seu representante da Medtronic para devolver quaisquer kits de eletrodo DBS listados
neste comunicado. O seu representante da Medtronic pode |he auxiliar com o pedido de substituigdo do produto.
e Comunique ao seu departamento de Neurocirurgia que a Medtronic resolveu o problema relacionado ao limitador
de profundidade do DBS que ndo fixava de forma segura o eletrodo (referéncia a carta anexada de margo de 2017).

Compartilhe esta notificagdo com outros membros da sua organizagdo, conforme adequado ou com qualquer outra
organizagdo que tenha recebido os produtos afetados.

A Medtronic notificou a ANVISA sobre essa agdo.
Agradecemos a sua cooperacdo e pedimos desculpas pelo transtorno que isso que isso possa ter causado. Nos
comprometemos com a seguranga do paciente e agradecemos a sua atengdo imediata a esta questdo. Caso tenha

perguntas sobre este comunicado, entre em contato com um representante da Medtronic em (11) 2182-9200.

Atenciosamente,
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Fernanda Grion
Gerente BU - Neuromodulagao Brasil

Anexo:
Comunicado ao Médico Neurocirurgido FA761 de margo de 2017
(FA761 March 2017 Neurosurgeon Physician Notification Letter)



