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Medtronic

Cirdrgica Médica
Inovagdes Cirtrgicas

60 Middletown Avenue
North Haven, CT 06473 EUA
Fax: 651-367-2624
www.medtronic.com

RECALL URGENTE DE DISPOSITIVO MEDICO
Novembro de 2021.

Aos cuidados de: Diretor de Gestao de Riscos e Gestao de Materiais da Sala de Cirurgia
Prezado(a) Cliente:

O objetivo desta carta € o de informa-lo de que a Medtronic esta realizando o recall voluntario de dois

numeros de série dos Carregadores de bateria Covidien Sonicision™.

Descricao do Problema:

Este recall voluntéario estd sendo conduzido para nimeros seriais especificos dos carregadores de bateria
Covidien Sonicision™ devido a possibilidade de problema em um componente que pode resultar em um
risco intermitente de choque elétrico aos usuéarios caso um carregador afetado seja utilizado em conjunto
com um circuito de Aterramento de Protecdo da Rede Elétrica (Terra) da instituicdo defeituoso ou
desviado, e um usuério protegido entrar em contato com a coluna equipotencial na parte posterior da

unidade. A Medtronic ndo recebeu nenhum relato dos clientes relacionado a esse problema.
Esse problema foi identificado durante os testes de qualidade na fabrica do fornecedor; nenhum cliente
relatou a observacdo desse problema. Melhorias no processo de fabricacdo foram implementadas na

producdo para resolver esse problema.

Este recall voluntério afeta somente o cédigo do item e os nimeros seriais especificos listados abaixo.

cmlilgo do Descri¢ao Numeros Seriais Afetados
tem

CBCA Carregador de Bateria Covidien Sonicision™ MCSB006939 |MCSB006947
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Acoes Necessarias:

1. Solicitamos que imediatamente coloque em quarentena e descontinue o uso do cédigo do item afetado

com os numeros de série associados listados anteriormente.

2. Devolva o produto afetado conforme indicado abaixo. Todos os produtos do cédigo do item afetado

com os numeros de série associados devem ser devolvidos.

3. Caso tenha distribuido os Carregadores de Bateria Covidien Sonicision™ listados anteriormente,

encaminhe imediatamente as informacgdes desta carta aos respectivos destinatarios.

4. Preencha o Formulério de Devoluc¢do do Produto do Recall mesmo que nao tenha inventario.

Cliente com inventario

Cliente sem

inventario

Para onde enviar o formulario

preenchido

1. Preencha o Formulario do Recall de
Devolugdo do Produto e envie-o via e-mail

para: monica.c.rodrigues@medtronic.com

ou rs.fcasurgilatamssc@medtronic.com.

Preencha o formulério e
marque a caixa
indicando “sem

inventario”, e envie-o via

Envie via email para:

monica.c.rodrigues@medtronic.com ou
rsfcasurgicalatamssc@medtronic.com

om.br ou

rsfcasurgicalatamssc@medtronic.

e-mail para

monica.c.rodrigues@me

com.

2. Entre em contato diretamente com
o seu distribuidor para
providenciar a devolugdo do

produto ao seu distribuidor.

dtronic.com ou

rs.fcasrugicalatamssc@m

edtronic.com

Adquirido 2. Segregar o produto afetado e-mail para O crédito do produto afetado devolvido
diretame identificar e aguardar a retirada pela monica.c.rodrigues@me serd confirmado com base na devolucéo.
nte da transportadora. dtronic.com ou
Medtronic rs.fcasrugicalatamssc@m
edtronic.com

1.  Preencha o Formulério de Preencha o formulario e Envie via email para:
Adquirido de Devolugdo do Produto do Recall marque a caixa monica.c.rodrigues@medtronic.com ou
um e envie-via e-mail para: indicando “sem rsfcasurgicalatamssc@medtronic.com
distribuidor monica.c.rodrigues@medtronic.c inventario”, e envie-o via

O crédito do produto afetado devolvido

serd confirmado com base na devolucéo.

Solicitamos que vocé entre em contato com a Medtronic caso passe por um problema de qualidade ou

evento adverso.
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e Envie um e-mail para a Gestdo da Experiéncia de Qualidade do Cliente Medtronic:

rs.assurancequality@medtronic.com

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que esse problema possa ter causado. Estamos
comprometidos com a seguranga do paciente e agradecemos a sua atencdo para esta questdo. Caso
tenha davidas relacionadas a este comunicado, entre em contato com seu representante Medtronic ou

Atendimento ao Cliente pelo telefone (11) 2182-9200.

Informac¢ées Complementares

Nome Comercial: Sonicision Geracao Il - Sistema de Disseccédo Ultrassénica Sem Fio

Numero Registro ANVISA: 10349000867

Atenciosamente,

[ DocuSigned by:
850296B5FD8E431...
Alexandre Vieira

Gerente de Produto - Brasil

Identificacdo do Produto Afetado
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Numero Serial - \

N~
XXXXXXXXXX (01)10884521592896
(11)YYMMDD

(21 )X0OKXXXXKX

] YYYY-MM-DD
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FORMULARIO DE DEVOLUCAO DO PRODUTO DO RECALL
Carregador de Bateria Covidien Sonicision™
Os clientes devem preencher o formuldrio mesmo que nao possuam inventario.

Data: | |

Nome de quem preencheu este formulario: | | | |

Telefone: | | E-mail: | |

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

Diretamente da Medtronic (Preencher A): |:| De um Distribuidor (Preencher B): |:|
A. Clientes Diretos: B. De um Distribuidor:
Nome da Conta: | Distribuidor
N° da Conta: Informacodes do Cliente:
Endereco da Conta: Nome do Cliente:
Endereco:
Cidade:|
Cidade:|
Estado:| | CEP: Estado:| | CEP:

Sem Inventario (Marcar a op¢ao): ]

Cédigo do Item Ndamero Serial Quantidade

Confirmo o recebimento da notificacdo de recall do Carregador de Bateria Covidien Sonicision™ datada

de Novembro de 2021, e compreendi as instru¢des de recall fornecidas.

(Assinatura Obrigatéria)

Instrugdes: 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 Departamento de Qualidade  Medtronic, para o  e-mail:
monica.c.rodrigues@medtronic.com ou rs.fcasurgilatamssc@medtronic.com
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Nota: O destinatario pode continuar a receber lembrete deste aviso até que uma resposta seja recebida. Se
houver algum campo do formulério que vocé ndo conhece ou sobre o qual ndo possui informacdes, coloque N/ A ou
cancele o espago com uma linha. Os campos nome, assinatura, data e pais devem ser sempre preenchidos. Por
favor, note que os formulérios com espacos em branco nao sdo aceitos como vélidos.
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