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Corregao de Dispositivo Médico
13 de fevereiro de 2020

Aos cuidados de: Diretor de Gestao de Riscos, Gestdao de Materiais

Prezado Cliente:

O objetivo desta carta é o de informa-lo de que a Medtronic esta conduzindo voluntariamente uma corregao
relacionada a:

Laminas laringoscopicas descartaveis McGRATH™ X3.

Esta acdo voluntédria esta sendo conduzida apods relatos de clientes informando que determinadas laminas
laringoscopicas descartaveis McGRATH™ X3 ndo se encaixavam no cabo do videolaringoscopio McGRATH™ MAC
ou estavam apertadas nos cabos, o que pode resultar em uma alteragdo da performance ética exibida na tela de
video. Os clinicos que fizeram os relatos concluiram os procedimentos utilizando um dispositivo alternativo. Esse
problema de encaixe pode resultar em um atraso no tratamento enquanto um dispositivo alternativo é obtido.
Nenhum ferimento no paciente foi associado a este problema.

Esta acdo voluntaria afeta somente o codigo do item e lotes listados abaixo:

Descricao Lotes Afetados

X?O?I?dza-ggo Laminas Laringoscopicas Descartaveis McGRATH™ X3 M1811191|M1901081|M1904031
tinica) M1811261|M1901161|M1904241
e M1812071|M1902251|M1906031
unidades) M1812271|M1903131(M1906121

Acoes que vocé deve adotar

* Osclientes sdo solicitados a descartar as laminas laringoscépicas descartaveis McCGRATH™ X3 dos lotes
listados anteriormente de acordo com os procedimentos de descarte da sua instituigdo.

e Notifique, sobre este aviso, todos os ambientes de tratamento onde as laminas laringoscépicas descartaveis
McGRATH™ X3 s3o utilizadas.
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Medtronic

e Caso tenha distribuido qualquer uma das laminas laringoscopicas descartaveis McGRATH™ X3 listadas
anteriormente, encaminhe imediatamente as informagdes desta carta aos respectivos destinatarios.

* Preencha o formulario de confirmacéao e recebimento anexo e devolva-o conforme orientado para confirmar o
seu recebimento e compreensdo destas informagdes.

e Entre em contato com o Atendimento ao Cliente conforme descrito a seguir para obter os detalhes sobre

créditos no inventério e pedidos de substituigao.

: : Al Cliente sem ; e :
Cliente com inventario para descartar : ; Para onde enviar o formuldrio preenchido
inventério
R = Envie por e-mail:
Preencha o Formulario de Confirmagdo e , P ; .
X , - = i diana.s.barrerarodriguez@medtronic.com
Recebimento do Aviso de Dispositivo Médico
- Preenchao
e envie para: o = = 3 - - :
- . . ; formulério e Excegao: Para os clientes sem inventario, envie e-mail
Adquirido diana.s.barrerarodriguez@medtronic.com p - - .
- marque a caixa | para diana.s.barrerarodriguez@medtronic.com
diretamente -
. indicando
da Medtronic o ——— : "
O crédito sera emitido para as unidades sem " .
- b ArpelT Envie por e-mail para
relatadas como descartadas e os pedidos de inventario . g .
= = i diana.s.barrerarodriquez@medtronic.com
substituicdo serdo facilitados pelo
Atendimento ao Cliente da Medtronic
Preencha todos os campos do formulario e Preenchao

Adquirido de
um
distribuidor

entre em contato diretamente como
distribuidor para providenciar a devolugdo do
produto

formulario e
marque a caixa
indicando

sem
inventario”

Pedimos desculpas por este inconveniente. Caso tenha duvidas ou preocupagdes, entre em contato com seu
representante Medtronic ou Atendimento ao Cliente pelo telefone XXXXXX

Informagdes complementaria

Nome Comercial: Laminas McGrath VAD
Numero registro ANVISA: 10349000482

Atencigsamente,

Val

Respiratorio, Gastrointestinal e Informatica
Grupo de Terapias Minimamente Invasivas

Medtronic

© 2020 Medtronic. Todos os direitos reservados. Medtronic, o logo da Medtronic e Further, Together [Juntos, Além] sdo marcas comerciais da Medtronic.
Todas as outras marcas s@o marcas comerciais de uma empresa Medtronic. 12/2019 -——19-AW-0137

R201910-05




Medtronic
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Meditronic Correcao de Dispositivo Médico
FCA 901 Formulario de Confirmacao e Recebimento — Resposta obrigatoria
Laminas Laringoscopicas Descartaveis McGRATH™ X3

Os clientes devem preencher o formuldario mesmo que nao possuam inventario.

Nome da pessoa que preencheu este formulario: I | Cargo: | |
Telefone: | E-mail: | I

Como a conta adquiriu este produto? (Preencher SOMENTE A ou B)

Diretamente da Medtronic (Preencher A): EI De um Distribuidor (Preencher B): D

A. Clientes Diretos: B. De um Distribuidor:

Nome da Conta: [ | Distribuidorl |

Ne da Conta: | | Informacgdes do Cliente:

Endereg¢o da Conta: Nome do Cliente: | |

| I Enderego: l |

Cidade: | | Cidade: | |
Estado: | |codigo Postal:[ | | | Estado: | Cédigo Postal:| ]

Sem Inventario (Assinalar): E]

Codigo do Item Numero do Lote Quantidade Destruida Estojo ou Unidade

Euli e compreendi as instru¢des fornecidas e confirmo o recebimento da notificacdo de Corregao de Dispositivo
Médico relacionada as laminas laringoscopicas descartaveis McGRATH™ X3 por meio da assinatura abaixo.

Eu também concordo em distribuir e comunicar essas informacgdes importantes desta carta aqueles para quem
distribui qualquer uma das laminas laringoscoépicas descartaveis McGRATH™ X3 indicadas nesta carta.

Nome: Assinatura: Data:

Instrugoes: Para fins de cumprimento de exigéncia legal, solicitamos o preenchimento e assinatura desse registro de contato,
assim que recebido, para que possamos comprovar o repasse da notificagao junto a ANVISA. Favor encaminhar uma copia
digitalizada para o Departamento de Qualidade Medtronic, para o e-mail: diana.s.barrerarodriguez@medtronic.com
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