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URGENTE: RECOLHIMENTO DE PRODUTOS MEDICOS
Produtos Medicrea - Nao Conformidade de Embalagens Estéreis

Produtos Afetados (Consulte o Anexo A - Produtos Afetados pela FCA):

GRANVIA-C IMPIX ALIF IMPIX C+ IMPIX MANTA IMPIX'S PASS LP
IMPIX 3D IMPIXALIFS/A IMPIXDLIF  IMPIXMANTA+  IMPIXTLIF

Marco 2024

FA1335

Prezado Distribuidor:

O objetivo desta carta € aviséd-lo de que a Medtronic estd recolhendo voluntariamente produtos
especificos da Medicrea listados acima (consulte também Anexo A - Produtos Afetados pela FCA)
porque a embalagem estéril pode ndo estar em conformidade com as especificagdes da Medtronic. Os
produtos da Medicrea sdo embalados em um sistema de embalagem estéril de barreira dupla. A
embalagem ndo conforme pode levar a violacdo da barreira estéril. Esta ndo conformidade afeta
implantes estéreis (dispositivos intersométicos, discos e parafusos) e instrumentos estéreis para o
tratamento de doenca degenerativa do disco e deformidades da coluna cervical e toracolombar.

Descricdo do Problema:

A Medtronic identificou por meio de investigacdo interna o potencial para um problema de
conformidade do produto que se apresenta como um orificio na bolsa interna ou externa e, portanto,
pode apresentar um risco de esterilidade comprometida (consulte a Figura 1 abaixo). O problema n&o
é especifico do lote e pode afetar qualquer unidade do produto em escopo com prazo de validade
restante.

Se a barreira estéril da bolsa externa estiver comprometida, pode aumentar o risco de contaminacgao
do campo estéril, o que pode levar a infecgdo e, portanto, pode exigir intervengdo médica adicional.

Figure1: Fotos de vazamentos identificados na barreira estéril (circulados no marcador)

Os dados histéricos de reclamacdes foram avaliados até 22/06/2023. Com base nessa avaliacdo, a
Medtronic identificou um (1) relatério (da Franca) que estava potencialmente associado a esse
problema. No entanto, ndo ha informagdes suficientes no registro da reclamagéo para determinar se o
problema de embalagem relatado pode ser atribuido @ mesma causa raiz das ndo conformidades de
embalagem em questdo nesta A¢do Corretiva de Campo. Ndo houve indicacdo de que o dispositivo foi
implantado e ndo houve nenhum dano relatado associado ao evento.
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Ndo hé acdes necessdrias para pacientes em que os produtos afetados foram usados durante um
procedimento e os pacientes sdo assintométicos. Se um paciente desenvolver sinais ou sintomas de
infeccdo, a possibilidade de uma infecgéo relacionada a contaminacéo dos produtos afetados deve ser
considerada e avaliada. E responsabilidade do cirurgido ou profissional de satide considerar como os
pacientes tratados com esses dispositivos médicos devem ser informados.

Escopo do Produto:
Os produtos com data de fabricagdo anterior a 17 de marco de 2023 s&o afetados. Consulte o Anexo
A - Produtos Afetados pela FCA para obter os nimeros de pecas e descri¢des dos produtos afetados.

Acoes Necessarias:

Nossos registros mostram que sua instalacédo recebeu o produto afetado. A Medtronic solicita que vocé
tome imediatamente as seguintes medidas:

e Notifique o seu cliente que recebeu o produto afetado sobre o Recall e solicite que ele devolva
qualquer produto afetado n3o utilizado.

e Identifique e coloque em quarentena qualquer produto afetado ndo utilizado. Consulte o
Anexo A - Produtos afetados pela FCA para saber quais sdo os produtos afetados.

e Descarte todos os produtos ndo utilizados e ndo expirados em seu estoque, seguindo as
instru¢des do Formulério de Confirmagdo do Cliente anexo.

e Se o distribuidor possuir a licenca do produto, comunique a FCA a autoridade sanitéria do pais
e aos consignatarios afetados e forneca evidéncias da comunicacdo a Medtronic (relatério
regulatério e notificagdo e confirmacdo do cliente)

Nota: O distribuidor pode utilizar a carta emitida pela Medtronic relativamente a FCA.

e Se o distribuidor realizar a destruicdo em suas instalacdes, a COD deve ser fornecida a
Medtronic, com rastreabilidade do cédigo do produto, lote afetado e quantidade.

e Seaautoridade sanitaria do pais exigir o fechamento da FCA, o relatério de fechamento devera
ser gerenciado pelo proprietario da licenca.

e Preencha o Formulario de Confirmagdo do Cliente anexado a esta carta (mesmo que vocé ndo
tenha nenhum produto para descartar ou devolver), confirmando que vocé recebeu essas
informacdes.

e Este aviso deve ser distribuido a todas as outras pessoas de sua organizacdo que devam estar
cientes ou a qualquer organizacdo para a qual os dispositivos potencialmente afetados tenham
sido transferidos. Mantenha uma cépia deste aviso em seus registros.

Informacdes adicionais:
O reembolso ao distribuidor sera fornecido para produtos recolhidos que forem manuseados por meio
das indicagdes a seguir e quando todas as informacdes necessarias forem fornecidas:

Destruicao:

Para todos os produtos recolhidos que forem descartados, envie o Formulario de Confirmagdo do
Cliente preenchido para a Medtronic em rs.fcaneurolatamssc@medtronic.com As seguintes
informagdes devem ser incluidas:
e Informagdes sobre o crédito do produto: CFN do produto ndo expirado, nimero do lote,
quantidade, data de venda original (fatura original, se possivel) e preco de venda original.
e Evidéncia de terceiros da destruicdo do produto, mostrando a quantidade destruida, a data do
servigco e o custo da destruicdo.
e Apdsorecebimento do Formulario de Confirmacao do Cliente preenchido, a Medtronic entrara
em contato com vocé com base no telefone ou e-mail fornecido, a fim de coletar as informacdes
bancérias necessarias para concluir quaisquer transa¢des de reembolso.
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Informacées Adicionais:

Os eventos adversos, ou problemas de qualidade identificados e relacionados a este produto, podem
ser relatados a Medtronic da seguinte forma:
¢ On-line diretamente a Medtronic através do e-mail: rs.brztecnovigilancia@medtronic.com.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente. Estamos comprometidos com a seguranga do paciente
e agradecemos a sua atencdo para esta questdo. Caso tenha alguma duvida sobre esta comunicacéo,
entre em contato a Medtronic através do e-mail rs.fcaneurolatamssc@medtronic.com

Informacgées complementares

Nome Comercial do Produto:

FAMILIA DE CAGES EM PEEK POR VIA POSTERIOR - MEDICREA
Numero Registro ANVISA:

10314800109

Atenciosamente,

MARCO Assinado de forma
ANTONIO e e
MUNIZ DE  OLIVEIRA:69400873
OLIVEIRAGY trtios:20240401

4008738971 1021:17-0300'

Marco Antonio Muniz de Oliveira
Responsavél técnico
ORTOCIR ORTOPEDIA CIRURGIA LTDA

Anexos:
e Formulério de Confirmacdo do Cliente
e Anexo A - Produtos Afetados pela FCA
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