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RECOLHIMENTO DE DISPOSITIVO MEDICO
ACAO REQUERIDA

Acao Corretiva em Campo #135
Produto: Sistema de Transdutor de Pressdo Descartavel

Modelos: T0O01657A, PX3X3, PX3X3284C, PXVP23X3, TO01660A, T494C00B, PXAVMP3,
T001759A, PXVMP3X31, PX3X3AN, PX2X3, T440B26B, PXMK2043, T391314A, T440B21A, PXVK0458,
T330V11A, PXVP0039, T449103B, T440B20B, PXMK0012, T451703A, T431305A, T440B278B,
T334041A, T321572A, PXVK1079, T770003A, TO01746A, PXVP0057, T430179A, T430140A,
PXAK2066, PXVFL0119, PXVFL0116, PXMK2217, PXVPL0113, T430609A, PXVYMP2X31

Numeros de Lote: Veja Tabela no Formulario de Conhecimento para detalhes.
06 de novembro de 2019

1148128

BIONORTE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.
Atencdo: GERENCIAMENTO DE RISCO

RUA RIO PURUS, 12, CJ VEIRALVES

N SRA DAS GRACAS, MANAUS - AM, 69053-050

Prezado Cliente:

Como parte de nosso forte compromisso com a qualidade, a Edwards Lifesciences monitora
continuamente seus produtos ao longo de seu ciclo de vida para identificar e corrigir rapidamente
possiveis problemas. Tomamos conhecimento que algumas configurages do transdutor de pressao
descartavel tinham dificuldade na preparacao do sistema. Solicitamos que vocé preencha o Formulario de
Conhecimento anexo e retorne a Edwards Lifesciences de acordo com as instru¢des no formulério.

O produto esté sendo recolhido voluntariamente. Vocé pode entrar em contato com o Atendimento ao
Cliente da Edwards no Atendimento Cliente@edwards.com para obter um nimero de Autorizacéo de
Devolucédo de Mercadorias (RGA) para devolver o estoque identificado para obter um crédito. O
Atendimento ao Cliente pode ajuda-lo a fazer um novo pedido para substituir este inventario, ou vocé
pode fazer um pedido através do EDI, se for mais conveniente.

Descricao e indicacdo do produto sendo recolhido:

O kit de monitoramento de pressédo Edwards com o transdutor de pressao descartavel TruWave é um kit
estéril de uso Unico que monitora as pressdes quando conectado a cateteres de monitoramento de
pressao. O transdutor de pressao e a tubulacdo estéril descartavel fazem interface exclusivamente com
um cabo Edwards configurado para o monitor em uso. O transdutor de presséo descartavel TruWave
possui um design de fluxo direto através do sensor de pressao e esté disponivel com ou sem o
dispositivo de lavagem integral.

O kit de monitoramento de pressédo com transdutor de pressao descartavel TruWave é para uso em
pacientes que necessitam de monitoramento de pressao intravascular, intracraniana ou intra-uterina.
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Descricéo do Problema:

Essa ndo conformidade se deve a incapacidade de lavar um sistema de transdutor de pressdo descartavel
apos o inicio da preparacdo. Se ocorrer essa incapacidade de lavar, o clinico podera obter outro kit de
transdutor com um atraso minimo no tempo de configuracdo. Esse problema ocorre durante a instalacéo e

antes do uso.

Caso tenha alguma duvida, entre em contato com o Atendimento ao cliente da Edwards em
Atendimento_Cliente@edwards.com .

Atenciosamente,

K H

Linnette Torres
Vice President of Quality, Critical Care
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RECOLHIMENTO DE DISPOSITIVO MEDICO
ACAO REQUERIDA
Acéo Corretiva em Campo #135
Produto: Sistema TPD de Monitoramento de Pressao

Modelo: T001657A, PX3X3, PX3X3284C, PXVP23X3, TO01660A, T494C00B, PXAVMP3, TO01759A,
PXVMP3X31, PX3X3AN, PX2X3, T440B26B, PXMK2043, T391314A, T440B21A, PXVK0458,
T330V11A, PXVP0039, T449103B, T440B20B, PXMK0012, T451703A, T431305A, T440B278B,
T334041A, T321572A, PXVK1079, T770003A, T0O01746A, PXVP0057, T430179A, T430140A,

PXAK2066, PXVFL0119, PXVFL0116, PXMK2217, PXVPL0113, T430609A, PXVMP2X31
NUumeros de Lote: Veja informagfes abaixo

CONHECIMENTO DO CLIENTE
1148128
BIONORTE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.
Atencéo: GERENCIAMENTO DE RISCO
RUA RIO PURUS, 12, CJ VEIRALVES
N SRA DAS GRACAS, MANAUS - AM, 69053-050

Por favor, siga as instru¢des abaixo para completar o processo de conhecimento.
Complete este formulério de conhecimento com a seguinte informacéo:

e Verifique seu inventério

o Complete todas as se¢des da tabela abaixo e indique com “0”, caso vocé nao tenha produto

e Caso vocé tenha produto sem usar para retornar, entre em contato com o Customer Service no
Atendimento_Cliente@edwards.com para obter o numero de Autorizagdo de Retorno de Produto
(RGA).

e Complete e retorno este Formulario de Conhecimento dentro de cinco (5) dias Uteis apos o
recebimento deste informe para o Customer Service no Atendimento_Cliente@edwards.com.

Data de otd enviada Numero de Namero de
Modelo Lote PO# . Unidades a RGA
envio da EDW
retornar
PX3X3 61422262 122018 08/10/2018 10

Nome (Impresso):

Titulo/Dept.
Telefone:
Assinatura:

Data:
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