@ MONITORAMENTO POS VENDA

Maring4, 09 de Dezembro de 2.013.

A/C Responsavel Técnico
Departamento da Qualidade

Ref.: Acdo de Campo — Monitoramento P6s Venda.

Prezados Srs.

A Ortobio Industria e Comércio de Produtos Ortopédicos vém através desta, comunicar a
Acdo de Campo em seus produtos envolvendo o monitoramento pds-vendas. Para tanto,
€ de suma importancia que o formulério abaixo seja preenchido o mais rapido possivel,
escaneado e reenviado a Ortobio, para que desta forma, possamos ter rapidamente
informac®es relativas a qualidade de nossos produtos.

Dados do Produto:

Produto analisado: Prétese Total de Quadril

Modelo: Haste Femoral Muller; Cabeca Intercambiavel C28 Cone Protek e Cabeca
Bipolar

Registro ANVISA: 80062900002

Dados da empresa:

Nome da Empresa:

Endereco:

CNPJ: Inscricdo Estadual:

Nome do Responsavel pelo Preenchimento das Informacdes / Assinatura.

Data do preenchimento do formulario: / /

Ortobio Industria e Comércio de Produtos Ortopédicos Ltda.
Avenida Maua, 1133 — CEP 87.050-020
Maringa — Parana - Brasil
CNPJ 03.974.404/0001-74
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@ MONITORAMENTO POS VENDA

Informagdes referentes ao produto:

1 — Até a presente data, algum dos produtos adquiridos da Ortobio apresentou algum
desvio de qualidade ou causou algum tipo de efeito adverso a algum paciente/usuério?
Segue abaixo exemplos de eventos adversos:

Um evento adverso que:

Leva a morte

Leva a séria deterioracdo da saude do paciente, usuario ou outros, que:

a) Resulte em ameaca a vida, doenca ou leséo;

b) Resulte em prejuizo permanente para a estrutura ou funcéo corporal;

c¢) Exija hospitalizacdo do paciente ou prolongamento da atual hospitalizagéo;

d) Resulte em intervencdo médica ou cirlrgica para prevenir o prejuizo permanente a
estrutura ou funcao corporal;

( )sim ( )néo

Caso a resposta seja nado, por favor, descreva suscintamente uma avalicdo sobre o
produto:

Caso a resposta seja sim, por favor, descreva a situagao:

Caso exista algum documento ou queixa por escrito, favor anexar a este formulério.

Atenciosamente,

/%é/d 7 ,/%%/0 %

Luciane Rossi Toniatto
Gerente de Garantia da Qualidade
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