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Remocao Urgente de Dispositivo Médico — Agao Imediata Requerida
TCN™ (Thermo Couple Nitinol) e CSK™ (Cosman Straight Kit)
Eletrodos de Radiofrequéncia (RF) Reutilizaveis
REGISTRO ANVISA n° 10341350980

29 Abril 2026

Prezado(a) Gerente de Materiais / Profissional de Saude:

A Boston Scientific determinou que os eletrodos reutilizaveis de RF TCN™ e CSK™ podem nao atender
de forma consistente aos niveis de desempenho esperados ao longo dos 20 ciclos de esterilizagdo
especificados para reutilizacdo. Essa determinacao foi baseada em revisao recente de testes laboratoriais
internos.

Os dados de reclamagdes indicam que os problemas mais frequentemente reportados estao relacionados
a falha no aquecimento do eletrodo, problemas na leitura de temperatura e danos ao dispositivo, os quais
resultaram em prolongamento do procedimento. Noventa e nove por cento dos eventos relatados foram
identificados na fase inicial do procedimento e foram resolvidos com a substituicdo dos eletrodos. Um
numero reduzido de casos (0,15%) relatou queimaduras n&o intencionais, reagbes alérgicas, aumento da
dor ou necessidade de intervencgao adicional para recuperacao de partes potencialmente nao recuperadas
(0,03%).

Adicionalmente, as Instrugbes de Uso (IFU) descrevem eventos adversos, incluindo sangramento,
infecgdo, lesdo nervosa, paralisia e 6bito, como riscos potenciais associados aos procedimentos que
utilizam esses produtos.

Esta acédo de remocéo afeta todos os eletrodos reutilizaveis de RF TCN e CSK listados no Anexo 1.

Descrigao

Os eletrodos TCN e CSK, utilizados com os geradores de RF G4™ ou GX1™, sdo sondas reutilizaveis
com sensor de temperatura, indicadas exclusivamente para uso em lesbes térmicas por radiofrequéncia
em tecido nervoso periférico.

Como alternativa, a Boston Scientific disponibiliza eletrodos descartaveis TCD™, de uso Unico, nos
comprimentos de 5 cm, 10 cm, 15 cm e 20 cm. A empresa também fabrica os eletrodos descartaveis
Unified™ CU e CUR, disponiveis com canula de ponta reta ou curva. A Boston Scientific reconhece o valor
clinico e a importancia dos procedimentos de RF no cuidado ao paciente e permanece comprometida em
apoiar essas terapias por meio do fornecimento de dispositivos alternativos disponiveis para uso imediato.

Acdes a serem tomadas:

e NAO utilizar os produtos afetados (Anexo 1). Remover os produtos do estoque da
instituicao e segrega-los em local seguro.
* Para produtos ja em uso, descartar imediatamente conforme os procedimentos
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da sua instituicao.
*  Produtos nao utilizados devem ser devolvidos a Boston Scientific de acordo com as
instrucdes fornecidas.

o Afixar imediatamente este comunicado em local visivel proximo aos produtos afetados,
garantindo facil acesso as informacdes por todos os manipuladores e usuarios do dispositivo.

e Encaminhar esta notificacio a todos os profissionais de salde da organizagdo para
conhecimento, bem como a quaisquer organizagbes para as quais os dispositivos afetados
tenham sido transferidos.

e Preencher e devolver o Formulario de Verificagdo de Resposta (RVTF) conforme instrugbes
fornecidas.

Caso sua instituicdo tenha enviado produtos para outro hospital ou unidade da rede, assegure-se de
que esta notificacdo seja encaminhada.

Quaisquer eventos adversos ou preocupacdes de qualidade associados ao uso destes dispositivos
devem ser reportados a Boston Scientific por meio do e-mail: posmercado@bsci.com.

As autoridades regulatérias foram ou estdo sendo notificadas desta agao, conforme requerido.

A seguranga do paciente é a principal prioridade da Boston Scientific. Nesse sentido, mantemos o
compromisso com uma comunicagao transparente com médicos e profissionais de saude, garantindo
o fornecimento de informagdes oportunas e relevantes para o manejo adequado dos pacientes. Para
assisténcia adicional ou mais informagdes sobre esta comunicagdo, entre em contato com o
representante local da Boston Scientific.

Atenciosamente,
Electronically signed by: Elisangela Molina

E s M Mo.ém/ Reason: | am the Approver
Date: 05-May-2026 17:30:05 ADT

Elisangela Molina
Gerente de Qualidade e Responsavel Técnica
Boston Scientific do Brasil
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ANEXO 1

Material Descrigdo do Material GTIN Lote
CSK-TC10 CSK TC ELECTRODE 10CM 00813250010107
CSK-TC10-3M | CSK10CM TC ELECTRODE WITH 3M CABLE 00813250011524
CSK-TC15 CSK TC ELECTRODE 15CM 00813250010114
CSK-TC15-3M | CSK 15CM TC ELECTRODE WITH 3M CABLE 00813250011548
CSK-TC20 CSK TC ELECTRODE 20CM 00813250011401
CSK-TC5 CSK TC ELECTRODE 5CM 00813250010091
CSK-TC5-3M CSK 5CM TC ELECTRODE WITH 3M CABLE 00813250011531
TCN-10 NITINOL TC ELECTRODE 10CM 00813250013054 All
TCN-10-3M NITINOL TC ELECTRODE 10CM 3M CABLE 00813250017502
TCN-15 NITINOL TC ELECTRODE 15CM 00813250013061
TCN-15-3M NITINOL TC ELECTRODE 15CM 3M CABLE 00813250017519
TCN-20 NITINOL TC ELECTRODE 20CM 00813250013078
TCN-20-3M NITINOL TC ELECTRODE 20CM 3M CABLE 00813250017526
TCN-5 NITINOL TC ELECTRODE 5CM 00813250013047
TCN-5-3M NITINOL TC ELECTRODE 5CM 3M CABLE 00813250017533
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Remocao Urgente de Dispositivo Médico — Instrugoes

O Formulario de Verificagdo de Resposta (Reply Verification Tracking Form — RVTF), anexado a este Aviso de
Remocao, deve ser devidamente preenchido e devolvido, mesmo que vocé ndo possua Produtos Afetados.

Ao receber este Aviso, por favor, siga as instrugdes abaixo:
1. Interrompa imediatamente o uso e segregue todos os Produtos Afetados.

2. Preencha e devolva o RVTF para obtengao de um numero de Autorizacdo de Devolugao de Produto
(Return Goods Authorization — RMA).

. Indique a quantidade de unidades NAO UTILIZADAS que ser&o devolvidas para crédito.

. Caso possua produtos listados no Anexo 1 (Produtos Afetados) que ndo estejam incluidos no seu
RVTF, informe o nimero do material, nimero do lote e a quantidade a ser devolvida.

. Envie o RVTF por email para qualidade@bsci.com

3. Caso possua unidades JA UTILIZADAS, descarte-os conforme os procedimentos da sua instituicio e
assinale no RVTF a opc¢éo correspondente, indicando que os produtos afetados foram identificados e
devidamente descartados conforme as instrugdes fornecidas.

4. Apds o recebimento do RVTF devidamente preenchido, a Boston Scientific entrara em contato em até 2
dias uteis, fornecendo o numero de RMA para devolugéo dos produtos.

5. Embale e envie os Produtos Afetados:
. Escreva o numero de RMA de forma visivel na embalagem do produto e aguarde a coleta que sera
feita pela Bonston Scientific.

6. Caso a resposta a este Aviso de Remocgéao seja enviada a qualquer destinatario que nao seja a Boston
Scientific, ela ndo sera recebida. Certifique-se de utilizar exclusivamente os contatos informados acima.

7. O crédito sera emitido para todos os Produtos Afetados devolvidos apds o recebimento e confirmagéo pela
Boston Scientific.
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