Medtronic

826 Coal Creek Circle
Louisville, CO 80027
www.medtronic.com

Formulario de Confirmagao do Cliente

URGENTE: Corre¢ao de Dispositivo Médico

Imprecisao no Revezamento de Visdes do Medidor de Profundidade da
Bidpsia do Synergy™ Cranial (9733763) e StealthStation™ Cranial (9735585)

FA1204
Novembro 2021

Nome do Cliente:
Endereco:

Cidade, Estado, CEP:

A ser preenchido apenas por clientes da Medtronic - por favor, preencha todos os campos abaixo e devolva o formuldrio imediatamente

Produto(s) Afetado(s)

Sistema de Navegacao Nome do Software # Modelo/CFN Versao
StealthStation S7/i7 Synergy Cranial S7 9733763 2.2.8
StealthStation S7/i7 StealthStation Cranial 9735585 3.1.1
StealthStation S7/i7 StealthStation Cranial 9735585 3.1.2
StealthStation S7/i7 StealthStation Cranial 9735585 3.1.3

Selecione a caixa apropriada abaixo, preencha e assine a area na parte inferior deste formulario.

Ao assinar este formulario, eu confirmo que:

1. [0 Eurevisei as informagdes incluidas nesta notificagdo com todos os usudrios dos sistemas StealthStation™ S7 0 i7 que utilizam
Synergy ™ Cranial (9733763) e StealthStation™ Cranial (9735585), incluindo todos os usudrios médicos.

2. [ ocartsode instrucdo e adverténcia foi afixado nos sistemas StealthStationS7 /i7 afetados de acordo com as instrugdes de

instalagao fornecidas.

Complete a tabela abaixo para identificar que é um sistema que tem um cartdo de instru¢Ges e adverténcia anexado.

Numero de Série do Sistema

Cartao de instrugdes e adverténcia anexado

[ Sim

[J N3o: Razdo:

O sim

[J N3o: Razdo:

[ Sim

[J N&o: Razdo:

O sim

[0 N&o: Razdo:

O Sim

[0 N&o: Razdo:

O sim

[0 N&o: Razdo:

O sim
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[0 N3o: Razdo:

[ Sim

[0 N3o: Razdo:

Medtronic solicita que a assinatura abaixo é de uma das seguintes pessoas:

Requested role for customer signature (One signature required)

Chefe ou Diretor | Diretor o Gerente da
de Neurocirurgia | Salade Cirurgia

Coordenador de Diretor
NeuroCirurgia Médico

Gerente
perioperatdrio

Gerente do departamento
Responsdavel de comunicar a
informagdo aos médicos

Complete y firme el formulario como se indica a continuacion y envielo por correo electronico a rs.fcaneurolatamssc@medtronic.com dirigido al

Coordinador de FCA.

Nome do Cliente (Impresso):

Cargo do Cliente (Impresso):

(Nome e Sobrenome)

Assinatura do Cliente (manual):

Telefone:

Para preguntas entre em contato com o seu Representante de Vendas de Medtronic.

Nota: Es posible que se sigan enviando recordatorios de este aviso hasta que se reciba una respuesta.
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Si hay algin campo en el formulario que desconozca o del cual no tenga informacion por favor ponga N/A o cancele el espaciocon una linea. Los
campos de nombre, firma, fecha y pais siempre deben estar diligenciados. Por favor tenga en cuenta que formularios con espacios en blanco, no
son aceptados como validos
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