GDRE? ‘ Together, improving life

Devolucao do Formulario de recebimento
de informacao

Aviso URGENTE sobre Correcao de Seguranca de Dispositivo Médico /
Aviso de Seguranca em Campo

GORE® EXCLUDER® AAA Endoprosthesis, LOW PROFILE GORE® EXCLUDER® AAA
Endoprosthesis e GORE® EXCLUDER® lliac Branch Endoprosthesis (1BE)

Por favor, devolva este Formulario de recebimento de informacdo preenchido dentro de
2 semanas apos o recebimento desta carta.

Numero do evento: 3007284313.12102019.001-C

Instrucles para devolucao: Devolva o formulario preenchido por e-mail
para:qualidade@wlgore.com e mpdpartner@wlgore.com

Por favor, preencha e marque as caixas abaixo para reconhecer a execuc¢do do Aviso sobre
Correcao de Seguranca de Dispositivo Médico / Aviso de Seguranca em Campo.

1. Distribuidores (Marque todas as opc¢Oes aplicaveis)
Confirmo o recebimento, a leitura e o entendimento do
D Aviso sobre Corregéo de Seguranca de Dispositivo
Médico / Aviso de Seguranca em Campo.

D Eu identifiquei os clientes que receberam ou podem
ter recebido estes dispositivos nos dltimos 12 meses.
D Eu informei os clientes identificados sobre este Aviso Data da comunicagéo:

sobre Correcdo de Seguranca de Dispositivo Médico /
Aviso de Seguranga em Campo

D Recebi a confirmacgéo de resposta de todos os clientes | Anexar uma explicacao para qualquer falta
identificados de resposta
Nome em letra de forma da pessoa que Nome da instituicdo/empresa:

preencheu o formulario:

Assinado™: Data:

Data em que a notificac&o foi recebida: Numero de telefone:

*Sua assinatura confirma que recebeu e compreendeu este Aviso sobre Correcdo de Seguranca de
Dispositivo Médico / Aviso de Seguranca em Campo.

E importante que sua organizacdo adote as medidas descritas neste Aviso sobre Correcédo de Seguranca
de Dispositivo Médico / Aviso de Seguranca em Campo e que vocé confirme se recebeu os documentos
incluidos e executou as instrucfes desta notificacao.

A resposta de sua organizacdo € a evidéncia de que precisamos para monitorar o andamento das ac¢des
corretivas.
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