e VINCULA

Inspired by your commitment

Rio Claro, 19 de Julho de 2016.

ASSUNTO = NOTIFICACAO DE ACAO DE CAMPO
A/c RESPONSAVEL TECNICO
DEPARTAMENTO DE QUALIDADE

A empresa MDT, situada na Avenida Brasil, 2983 |Distrito Industrial |Rio Claro - SP, vem por meio deste informar
como medida de interesse sanitario em todo territério Nacional, a realiza¢do de uma agdo de campo, envolvendo os

seguintes produtos abaixo, cuja empresa é detentora do Registro ANVISA e que possua a data de fabricagdo

(conforme informag&o no rétulo dos produtos) entre o periodo de 31/03/2014 a 09/11/2015:

CODIGO DESCRICAO ;OR(T)EDUTO REGISTRO ANVISA
04.27.14.00003 Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/ C 3 Furos 10122pP 10417940029
04.27.14.00003 Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/ C 3 Furos 09945P 10417940029
04.27.14.00003 Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/ C 3 Furos 01005Q 10417940029
04.27.14.00004 Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 4 Furos 06386P 10417940029
04.27.14.00004 Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 4 Furos 06651P 10417940029
04.27.14.00004 Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 4 Furos 10191pP 10417940029
04.27.14.00004 Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 4 Furos 10571Q 10417940029
04.27.14.00004 Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 4 Furos 14608P 10417940029
04.27.14.00004 Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 4 Furos 03273Q 10417940029
04.27.14.00004 Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 4 Furos 11018P 10417940029
04.27.14.00004 Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 4 Furos 09857P 10417940029
04.27.14.00004 Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 4 Furos 12114P 10417940029
04.27.14.00004 Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 4 Furos 14652P 10417940029
04.27.14.00004 Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 4 Furos 06616Q 10417940029
04.27.14.00004 Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 4 Furos 10578Q 10417940029
04.27.14.00004 Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 4 Furos 10576Q 10417940029
04.27.14.00004 Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 4 Furos 05997Q 10417940029
04.27.14.00004 Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 4 Furos 08138Q 10417940029
04.27.14.00004 Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 4 Furos 08012Q 10417940029
04.27.14.00004 Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 4 Furos 12750Q 10417940029
04.27.14.00004 Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 4 Furos 00993R 10417940029
04.27.14.00005 Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 5 Furos 09853P 10417940029
04.27.14.00005 Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 5 Furos 01339Q 10417940029
04.27.14.00005 Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 5 Furos 06605Q 10417940029
04.27.14.00005 Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 5 Furos 15182P 10417940029
04.27.14.00005 Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 5 Furos 06825Q 10417940029
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Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 5 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 5 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 6 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 6 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 6 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 6 Furos
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Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 6 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 6 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 6 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 7 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 7 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 7 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 7 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 8 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 8 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 8 Furos
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Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 8 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 8 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 8 Furos

Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 8 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 8 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 9 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 9 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 9 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 9 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 9 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 10 Furos
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Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 10 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 10 Furos
Placa Tubo Anguladé Tipo DCS 95 Graus A/C 10 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 10 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 10 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 10 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 10 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 10 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 10 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 11 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 11 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 12 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 12 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 12 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 12 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 12 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 12 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 12 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 12 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 12 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 12 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 12 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 12 Furos
Placa Tubo Angulada Tipo DCS 95 Graus A/C 12 Furos
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Tal medida, deu-se a partir do registro interno de reclamagdo de cliente, onde foi identificado a fabricagdo e

comercializagdo dos referidos produtos, com auséncia da curvatura proximal especificada do desenho técnico.

Informamos aos interessados e a comunidade geral, que tal fator ndo compromete as propriedades mecanicas dos

produtos em questo.

Conforme Plano de Agdo estipulado pela MDT em seus documentos do Sistema de Gestdo da Qualidade, solicitamos

que as seguintes informagdes e agbes sejam realizadas de forma imediata, sendo estas:

1. Localizar em vossa empresa os lotes supracitados e possuindo estoque dos mesmos, realizar imediata segregacao

e envio a MDT, por meio de Nota Fiscal de Devolugo;

2. Localizar os lotes supracitados e que tenham sido utilizados em procedimento cirirgico e informar os dados de
implantacdo, conforme solicitado no ‘MONITORAMENTO DE RASTREABILIDADE’ que segue junto a este

comunicado.
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Ressaltamos que todas estas agdes devem ser tomadas e informadas a MDT.

Solicitamos urgéncia no levantamento das informag&es, uma vez que tais devem ser repassadas a ANVISA atendendo os
requisitos estipulados mediante RDC 23/2012.

PARA A PRESTAGCAO DE MAIORES INFORMAGOES, CONTATAR:
Departamento de Pds-Venda: debora@vincula.com.br

CAP — Canal de Atendimento ao Publico: cap@vincula.com.br

%

éé
Fabricio Belini
Responsavel\Técnico

Sendo o que se apresenta, nos colocamos a disposicdo e agradecemos a vossa colaboragdo. V
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