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URGENTE: RECALL DE DISPOSITIVO MÉDICO 
Válvulas Neonatais Delta™ 

Números das Peças 27219-1, 27219-2, 27219-5 
 
16 de dezembro de 2020 
 
FA950 
 
Prezado Profissional de Saúde, 
 
A Medtronic está realizando o recall voluntário de lotes específicos das Válvulas Neonatais Delta™ devido a um 
problema de fabricação envolvendo o local do conector proximal da válvula.  
 
Descrição do Problema: 

A Medtronic identificou que lotes específicos das Válvulas Neonatais Delta™ foram fabricados com um local de 
conexão do cateter ventricular encurtado. Esse defeito pode levar à dificuldade em prender adequadamente a válvula 
no cateter proximal com sutura, e pode resultar na desconexão do cateter ventricular da válvula e no mau 
funcionamento do shunt. Desde 26 de outubro de 2020, a Medtronic recebeu duas reclamações sobre esse problema, 
dos quais um envolveu uma desconexão que levou a cirurgias de revisão.  
      

 
Em cima: Válvula não-conforme (círculo vermelho) 

Embaixo: Válvula conforme (círculo verde) 
 
Controle do Paciente:  
Para os pacientes que receberam uma válvula impactada, recomenda-se uma observação cautelosa. A retirada ou 
revisão eletiva não é recomendada para esse problema.  
 

LOTES IMPACTADOS 

Número do Item Descrição Lotes Impactados 

27219-1 
Válvula Neonatal Delta™, Nível de 
Performance 1.0 

0219927059 0220149614 0220393237 

0220601648 0220601649 0220813029 

27219-2 
Válvula Neonatal Delta™, Nível de 
Performance 2.0  

0219281777 

27219-5 
Válvula Neonatal Delta™, Nível de 
Performance 1.5  

0219948893 0220166870 0220236215 

0220704352 0220720015 0220752505 
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Ações Necessárias: 

1. Identificar, segregar, e colocar em quarentena os produtos afetados dentro do seu inventário. A lista dos lotes 
afetados está inclusa.  

2. Entrar em contato com a Medtronic para devolver o produto afetado e receber a(s) reposição(ões). Ver 
instruções abaixo.  

3. Preencher e devolver o formulário de confirmação do cliente, mesmo que você não possua nenhum produto 
afetado. 

INSTRUÇÕES PARA DEVOLUÇÃO 

Clientes com Produto Afetado 
Clientes sem Produto 

Afetado 
Para onde enviar o Formulário de 

Confirmação do Cliente preenchido 

 Preencher o Formulário de 
Confirmação do Cliente. 

 
 Devolver o formulário via e-mail 

para: 
monica.c.rodrigues@medtronic.com 
ou 
laura.v.alarconlopez@medtronic.com 

 
 Devolver o produto afetado através 

de nossa Logistica Reversa.  

Preencher o Formulário 
de Confirmação do 
Cliente, e marcar a caixa 
indicando “sem 
inventário”. 

 
 
 
 

Devolver o formulário via e-mail para: 
monica.c.rodrigues@medtronic.com 
ou 
laura.v.alarconlopez@medtronic.com 

 
 
 
 
 
 

 

 

Informações Adicionais: 

A Medtronic está comunicando essas informações às agências regulatórias apropriadas.  

Reações adversas ou problemas de qualidade sofridos com o produto devem ser notificados à Medtronic ou no site da 
ANVISA pelo link do Notivisa.  

 On-line diretamente à Medtronic através do e-mail: rs.brztecnovigilancia@medtronic.com 
 Ou entre em contato diretamente com o seu Representante Medtronic. 

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que esse problema possa ter causado. Estamos comprometidos com 
a segurança do paciente e agradecemos a sua atenção para esta questão. 

Informações Complementares 
 
Nome Comercial: Válvulas Delta Neonatal 
Número do Registro ANVISA: 10339190768 
 
Atenciosamente, 
 
 
 
 
___________________ 
Nelson Vicari  
Gerente BU – RTG Neurosurgery Brasil 
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