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Aviso Urgente de Seguranca de Instrumento

MindFrame Capture™ LP
Todos os numeros de modelo e lote
Recolhimento Voluntario

Marcode 2018
Referéncia da Medtronic: FA804
Prezado Profissional da Saude, Gerente de Riscos,

A Auto Suture do Brasil um empresa do Grupo Medtronic PLC identificou o potencial para problema de solta ou separagao
parcial do cabo de entrega com todos os dispositivos MindFrame Capture™ LP. Em consequéncia disso, estamos iniciando o
recolhimento voluntério do dispositivo MindFrame Capture™ LP. Todos os modelos e todos os lotes do dispositivo
MindFrame Capture™ LP s3o afetados pelo problema {vide Apéndice A para os nimeros de modelos afetados).

Descricao do Problema:

O desprendimento ou separagdo parcial do dispositivo MindFrame Capture™ LP podera levar ao dano do vaso ou ao corpo
estranho do dispositivo obstruindo o fluxo sanguineo. Potenciais complicagcdes ou lesdes irreversiveis associadas a este
problema incluem, entre outros: procedimento prolongado, tratamento incompleto, dano intimal, vasoespasmos, dissecgao,
hemorragia intracraniana, hematoma, ataque isquémico transitério, derrame isquémico/infarte cerebral, déficit neurolégico
e/ou ébito.

Até 23 de fevereiro de 2018, a Medtronic recebeu um total de 20 {vinte) denlincias de soltura ou separagao parcial do
dispositivo MindFrame Capture™ LP. Houve um total de 3 (trés) denlncias de lesdes graves reportadas, incluindo 2 (duas)
denuncias de 6bito potencialmente associado a este problema.

Acoes:

Em situagdes em que o stent ou fragmentos de stent do dispositivo MindFrame Capture™ LP ficaram retidos, a empresa ndo
consegue prover recomenda¢des especificas de gerenciamento do paciente neste momento devido a variabilidade de
pacientes associada a estas situagdes. A Auto Suture esta investigando se as recomendagdes podem ser feitas para mitigar
riscos potenciais associados a esta situacdo e entrara em contato com vocé assim que possivel, quando estas
recomendacdes, se houver, se tornarem disponiveis.

Para o produto afetado que nao foi usado, a Auto Suture pede que vocé sigaimediatamente as agdes a sequir:
1. Confirmar se todos os produtos afetados ndo utilizados em seu estoque estdo em quarentena
2. Devolver todos os produtos afetados ndo utilizados em seu estoque a Auto Suture, seu Representante pode
auxilia-lo na devolugdo deste produto, quando necessario.

Este aviso precisa ser passado a todos aqueles que precisam tomar conhecimento disto em sua organizagao ou qualquer

organizagdo para onde os produtos potencialmente afetados foram transferidos. Mantenha uma cépia deste aviso em seus
registros.



Medtronic

Informag¢des complementares

Nome Comercial do Produto: Dispositivo de Revascularizagdo Mindframe Capture LP
Numero Registro ANVISA: 10343000580

A Autoridade Competente do seu pais foi notificada sobre esta agdo.

Pedimos desculpas pelo impacto que isto pode ter em vocé e seus pacientes: tenha certeza que a seguranga do paciente e a

qualidade do produto continuam nossa principal preocupagdo. Em caso de duvidas, entre em contato com seu representante
Medtronic em 2182-9200.

Atenciosamente,

T

e
Omar Musi Serio
Diretor Regional de Negocios - Neurovascular

Apéndice A: Lista de numeros de modelos afetados:

Nome do Produto Numero do Modelo
Dispositivo 300010
MindFrame 300011
Capture™LP 300012
300013
300014
300015
300016
300017
300018




