Medtronic

6743 Southpoint DR N
Jacksonville, FL 32216
EEUU
www.medtronic.com

URGENTE: RETIRO DE DISPOSITIVO MEDICO>
Numeros de modelo del tubo endotraqueal NIM EMG TriVantage™ 8229706,
8229707, 8229708, 8229736, 8229737 y 8229738

Noviembre de 2023
Estimado Gestor del Riesgo/Cliente:

Esta carta tiene como fin informarle que Medtronic estd retirando de manera voluntaria unos lotes especificos de
tubos endotraqueales para EMG NIM TriVantage™. Este retiro voluntario se debe a informes recibidos por parte
de los clientes donde notifican haber experimentado ruido en el sistema NIM, problemas de derivacion o alta

impedancia, o pérdida o monitoreo intermitente de los nervios.

Peligro potencial para la salud:

Hasta el 5 de octubre de 2023, Medtronic ha recibido 87 quejas que pueden derivar en problemas potenciales
para la salud por la degradacién o pérdida de funcionalidad de lotes especificos del dispositivo (consulte el Anexo
A). Los peligros potenciales pueden provocar una extubacién involuntaria, un retraso o cancelacién del caso o
disfonia, disfagia, disnea o posible dafio a los nervios. Los registros de Medtronic indican que su centro puede

tener al menos uno de los nimeros de lote de dispositivos identificados en el Anexo A.

Acciones:

e Identifique, separe y ponga en cuarentena los productos afectados de su inventario. La lista de nimeros
de lote afectados se incluye en el Anexo A. Devuelva el producto afectado en su inventario a Medtronic.
Las instrucciones sobre cémo devolver este formulario y cualquier producto afectado a Medtronic se
pueden encontrar en el Cliente. Formulario de confirmacién. Su representante local de Medtronic puede
ayudarle a iniciar la devolucién.

¢ Completey envie el formulario de confirmacién del cliente incluso si no tiene el producto afectado.

Notificacion regulatoria:

Medtronic estd comunicando esta informacion a la agencia reguladora apropiada en su pais.

Detalles de contacto local:
Las reacciones adversas o los problemas de calidad experimentados con este producto deben informarse a su
representante de Medtronic.
Lamentamos cualquier inconveniente que esto pueda causar. Estamos comprometidos con la seguridad del
paciente y agradecemos su pronta atencién a este asunto. Si tiene alguna pregunta sobre esta comunicacion,

comuniquese con su Representante de Medtronic ENT.
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Medtronic

Cordialmente,

Jason Busch
Vicepresidente Calidad, ENT
Adjuntos:

Anexo A: Lista de productos afectados

B- Formulario de confirmacién del cliente
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Anexo A:

Alcance del producto:

Nombres de Numero de Numero de Lote

productos producto:
EMG TUBE 8229706 8229706 0225750658, 0225785080 0225785081 0225785083 0225785085
NIM TRIVANTAGE™ 0225785587, 0225787473 0225892912 0225894523 0225904858
6.0MM ID 0225974682, 0225998102 0225998104 0226099513 0226121951
0226130941, 0226227428 0226246448 0226246716 0226253848
0226258673,0226276006 0226294121 0226299303 0226299304

0226321727, 0226350207 0226604403 0226628515 0226648757
0226684520 0226718176 0226745452

EMG TUBE 8229707 8229707 0225784378, 0225784379 0225784380 0225784381 0225784382
NIM TRIVANTAGE™ 0225784383, 0225784384 0225784385 0225785406 0225785407
7.0MM ID 0225785408, 0225785410 0225787474 0225798573 0225803180
0225805468, 0225805470 0225809609 0225809610 0225809612
0225824531, 0225825616 0225828951 0225832074 0225832077
0225841439, 0225841440 0225846915 0225846916 0225848733
0225848733, 0225848736 0225848738 0225849141 0225869998
0225870000, 0225877834 0225877835 0225886691 0225915233
0225915542, 0225921185 0225929260 0225929261 0225932768
0225934163, 0225952300 0225952301 0225956683 0225962826
0225965501, 0225965502 0225965503 0225972240 0225980517
0225983909, 0225983910 0225994033 0225994034 0226003805
0226004326, 0226012343 0226012345 0226020502 0226020503
0226020788, 0226030091 0226030095 0226030100 0226043357
0226057364, 0226057365 0226057748 0226057749 0226079291
0226084995, 0226086007 0226086011 0226086014 0226086015
0226097641, 0226102998 0226112818 0226115170 0226119539
0226121428, 0226124551 0226124551 0226130050 0226130051
0226130055, 0226139423 0226144158 0226144159 0226144160
0226144161, 0226144162 0226149512 0226150740 0226157390
0226157394, 0226166003 0226166004 0226166728 0226166730
0226177144,0226177145 0226177545 0226177687 0226177688
0226177689, 0226185843 0226186007 0226194910 0226201784
0226203121, 0226209733 0226232159 0226232540 0226246722
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0226252324, 0226276007 0226278505 0226279176 0226300072
0226300073, 0226321734 0226321735 0226337995 0226337996
0226350218, 0226352415 0226352807 0226352808 0226376135
0226385562, 0226389384 0226389651 0226397416 0226398799
0226398929, 0226406353 0226406354 0226406370 0226406372
0226429408, 0226429410 0226441448 0226452151 0226455033
0226455044, 0226490525 0226490808 0226512177 0226520885
0226522308, 0226537201 0226537203 0226549613 0226553472
0226564997, 0226564998 0226564999 0226579984 0226591832
0226601698 0226618838

3PKNIM
TRIVANTAGE™
8MM

EMG TUBE 8229708 8229708 0225785421, 0225785422 0225785423 0225785424 0225785425

NIM TRIVANTAGE™ 0225785466, 0225785467 0225785468 0225787472 0225809611

8.0MM ID 0225975149, 0225998251 0225998253 0226004208 0226004209
0226086712, 0226121950 0226130937 0226130938 0226130939

EMG TUBE 8229736 8229736 0225998248

3PK NIM

TRIVANTAGE™

6MM

EMG TUBE 8229737 8229737 0225908183, 0225908184 0225908185 0225908326 0225908327

3PKNIM 0225908328, 0225908329 0225908330 0225908332 0225908334

TRIVANTAGE™ 0226103711 0226177141

7MM

EMG TUBE 8229738 8229738 0225785470

/%

anMaAt

RODRIGUEZ Andrea Valentina

CUIL 27229649731
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