Medtronic

8200 Coral Sea St. NE
Mounds View, MN 55112
www.medtronic.com

Formuldrio de Confirmacao do Cliente
Corregdo de Dispositivo Médico
Sistemas de Monitoramento Cardiaco Implantavel Reveal LINQ™ com TruRhythm™

FA978
Numero de modelo afetado Descricdo do modelo
LNQ11 Reveal LINQ con TruRhythm

Nome do Cliente:

Numero do Cliente:

Endereco:

Cidade, Estado, CEP:

Somente para clientes da Medtronic: complete todos os campos abaixo e retorne imediatamente.

No caso de ndo estar mais implantando ou administrando Reveal LINQ ™ aos pacientes, forneca uma explicacdo detalhada no espago
abaixo para que os registros da Medtronic possam ser atualizados em conformidade. Obrigado!

Nota: O destinatario pode continuar a receber lembrete deste aviso até que uma resposta seja recebida.

Ao assinar este formuldrio, confirmo que eu li a Carta de Notificagdo de Corre¢do de Dispositivos Médicos, que estao descritos
abaixo, datada de Junho de 2021 de Medtronic e tomeitodas as medidas apropriadas:

e Sistemas de Monitoramento Cardiaco Implantavel Reveal LINQ™ com TruRhythm™ - Detecg¢Oes de Bradicardia e Pausa

Desabilitadas apés Reinicializagdo Elétrica Parcial

Preencha e assine o formulario conforme indicado abaixo e envie um e-mail para monica.c.rodrigues@medtronic.com ou
rsfcacardiolatamssc @ medtronic.com.

Nome Cliente (escrito): Data:
(Nome e sobrenome)

Cargo do Cliente (escrito):

Assinatura do Cliente:

Telefone:

Em caso de duvidas, entre em contato com o seu representante de campo da Medtronic.

Nota: O destinatario pode continuar a receber lembrete deste aviso até que uma resposta seja recebida. Se houver algum campo do formulario
que vocé nao conhece ou sobre o qual ndo possui informacdes, cologue N /A ou cancele o espaco com uma linha. Os campos nome, assinatura, data
e pais devem ser sempre preenchidos. Por favor, note que os formuldrios com espacos em branco ndo séo aceitos como vdlidos.

Instrugbes: 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 notificagdo junto a ANVISA. Favor encaminhar uma copia digitalizada para o Departame nto de Qualidade
Medtronic, para o e-mail: monica.c.rodrigues@ medtronic.com e rsfcacardiolatamssc@medtronic.com
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