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Notificacdo de Acao de Campo - AC-03/19-Hybase

Nome comercial/Modelo: OPERATING TABLE MINDRAY HYBASE 6100 /
3000

Abril 2019
A/Ao: [Nome do Hospital]
Prezados Senhores,

De acordo com o monitoramento continuo dos produtos distribuidos pela Mindray,
identificamos uma questao importante associada ao conector da placa de perna utilizado
na mesa cirurgica. Esta carta tem a intengéo de informa-lo a respeito da mesma, conforme
segue:

Detalhes de unidades afetadas:
Os itens afetados sao os conectores das placas de perna da mesa cirurgica.
Descrigao do problema:

A Mindray identificou uma questdo importante associada ao conector da placa de
perna da mesa cirurgica, a utilizagdo em desacordo com os requisitos descritos no manual
do produto pode causar a quebra do conector da placa da perna. O risco é a ocorréncia
de injurias ao paciente. A Mindray providenciara as substituicdes dos conectores das
placas de perna produzidos com um material mais resistente afim de evitar o rompimento
da parte sob qualquer circunstancia.

Aviso em agao a ser realizada pelo administrador do Hospital

1. Favorinformar aos responsaveis da instituicao ou qualquer instituicdo cujas unidades
de mesas cirurgicas tenham sido transferidas.

2. Favor manter as mesas cirdrgicas inutilizadas em area segregada até que seja
realizada a presente agdo de campo.

3. Seu representante local Mindray entrara em contato para proceder com a substituigao
das referidas pecas. .

Comunicacao da presente Agao de Campo:

Esta notificacdo deve ser informada aos responsaveis e a qualquer outra instituicdo
qgue necessite serinformada, cujas unidades de mesas cirurgicas potencialmente afetadas
tenham sido transferidas.

Favor manter a todos informados a respeito desta agdo de campo e sua concluséo
no periodo apropriado para garantir a efetividade da mesma.

Agradecemos antecipadamente o aviso de recebimento desta carta. Favor preencher
o Tempo de Ciéncia e envia-lo digitalizado por e-mail.

Responsavel:

Pedimos desculpas pelo inconveniente causado por esta situagdo. Se vocé tem
outras questdes, favor entrar em contato com:
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Mindray do Brasil Comércio e Distribuicao de Equipamentos Médicos Ltda.
SAC 0800 8789 911
E-mail: sac.br@mindray.com

Esta acdo de campo foi devidamente relatada a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).
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Carla Rodriguez Morales Kelciauskas
CRF-SP 34657

Responsavel Técnica

Mindray Brasil
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Termo de Ciéncia

Confirmagao de Recebimento de Notificagcao de A¢ao de Campo
Nome commercial/Modelo: OPERATING TABLE MINDRAY HYBASE 6100/3000

Por favor preencha este termo e envie o mesmo digitalizado por e-mail
imediatamente para o enderego sac.br@mindray.com:

Nome:

Tel. No.:

Endereco de e-mail:

Data e Assinatura:

Endereco:
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