Medtronic
Controle do Ritmo Cardiaco
8200 Mar de Coral St. NE
Mounds Ver MN 55112
www.medtronic.com

RECOLHIMENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Marcapasso Condicional para RM de Camara Dupla - Astra, modelo X3DR01, GTIN
00763000955922, Informacdes incorretas da ANVISA no rétulo local do Brasil

Janeiro de 2026
FA1533

Prezado(a) Gerente de Risco, Profissional de Satdde ou Distribuidor,

Um segmento de etiquetas dos dispositivos Astra™ S DR foi impresso com um nimero de licenca incorreto e uma
descrigdo incorreta do marcapasso na etiqueta local da ANVISA. Um ou mais desses dispositivos Astra foram

enviados para a sua conta (ou centro de distribui¢&o).

Os dispositivos identificados atendem a todos os requisitos internos e externos, exceto pela etiqueta local da
ANVISA, que contém informacdes incorretas. Até 12 de dezembro de 2025, a Medtronic recebeu duas (2)
reclamagdes relacionadas a essas etiquetas de dispositivos. Ndo ha risco ao paciente associado a etiqueta incorreta
e/ou recomendacdes adicionais além daquelas aqui inseridas. Consulte o Anexo A para obter a lista dos modelos

e nimeros de série identificados.

Acoes do Gerente de Risco/Gerente de Inventario Hospitalar/Distribuidor:
e Identifique e coloque em quarentena quaisquer nimeros de série ndo implantados (comprados ou
consignados), conforme previsto no Anexo A.

e Devolva todos os produtos identificados ndo utilizados em seu estoque para a Medtronic, entrando em

contato com a rs.fcalatamexecution@medtronic.com para iniciar uma devolucéo de produto ao seu
centro de distribuicéo local.
e Se um ndmero de série identificado ja tiver sido implantado, vocé pode entrar em contato com a

Medtronic rs.fcalatamexecution@medtronic.com para obter uma etiqueta corrigida para seus registros,

se necessario.
e  Compartilhe essa notificagdo com aqueles que precisam saber dentro de sua organizacdo ou para
qualquer organizacao para a qual os dispositivos afetados possam ter sido transferidos. Mantenha uma

copia deste aviso em seus registros.

e Preencha o Formulario de confirmagdo e envie um e-mail para rs.fcalatamexecution@medtronic.com.

FA1533_A
D01531259_A Pagina 1 De 2 Notificagdo do consignatario, 004-F021, Rev. C


file:///C:/Users/guerra17/Downloads/www.medtronic.com
file:///C:/Users/guerra17/Downloads/www.medtronic.com
mailto:rs.fcalatamexecution@medtronic.com
mailto:rs.fcalatamexecution@medtronic.com
mailto:rs.fcalatamexecution@medtronic.com

Medtronic

Informacées adicionais:

A Medtronic compartilhou essas informacdes atualizadas com as agéncias reguladoras relevantes. No caso do

Brasil, a comunicacéo foi feita a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

De acordo com os procedimentos padrao de reclamagéo sobre dispositivos médicos da sua instituicdo, informe a
Medtronic quaisquer reacdes adversas ou problemas de qualidade se a questado de qualidade descrita acima tiver
sido observada. Eventos adversos ou questdes de qualidade devem ser relatados a

rs.brztecnovigilancia@medtronic.com

Lamentamos qualquer inconveniente que isso possa causar. Em caso de duvidas em relacdo a esta comunicagéo,

entre em contato com a Medtronic em rs.fcalatamexecution@medtronic.com.

Informagées Complementares
Nome comercial: Marcapasso Condicional para RM de Camara Dupla - Astra

N° do Registro ANVISA: 10349001277

Atenciosamente,

Assinado por: Signed by:
Biansa Miman | lndve Eaban.
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.
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CDD6E7836E9F4837BAC815637A33AA3E
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Papel do Signatario: Aprovo este documento | Signing Reason: | approve this document

Bianca Neiman André Gaban
Gerente Regional Unidade Operativa Brasil Diretor Assuntos Regulatdrios e Qualidade
Anexo:

e Anexo A: Lista de modelos e nimeros de série identificados

e Formulério de confirmacao do cliente
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