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AGAO DE CAMPO: ZYE ALEX
NUMERO DE SERIE: 020001-19

Sao Carlos, 26 de fevereiro de 2020

Acdo de Campo do Produto ZYE ALEX - NUMERO DE SERIE: 020001-19

1) Informacdes do Produto
Produto: Aparelho Eletromédico de fototerapia via laser e luz, baseado em técnica digital

Modelo: ZYE ALEX
Registro ANVISA: 80058580023
NUumero de Série Afetado: 020001-19

NF: 43970 emitida em 29/01/2020

2) Causa da Acéo de Campo

O produto ZYE ALEX apresentou liberagdo com valores de calibragdo fora da faixa de aceite
definida pela politica de qualidade da Vydence Medical, especificamente para o aplicador laser
Alexandrita 3-24. Esse erro de liberacao do produto foi identificado durante uma inspecao.

Informamos que todos os valores de calibracdo do equipamento estdo em acordo com as
normas nacionais e internacionais de Laser para fototerapia, sendo assim, o erro encontrado
nao é grave e nao causara danos durante o uso do equipamento. No entanto, conforme Politica
de Boas Praticas de Fabricacdo, a Vydence solicita a interrup¢cdo do uso do equipamento
juntamente com o acessoério aplicador 3-24 imediatamente, até que esteja concluida a acédo de

campo.

3) Conducéo da Acdo de Campo

Solicitamos ao cliente a interrupgéo do uso do equipamento ZYE ALEX N° Série 020001-19
em conjunto com seu aplicador 3-24.
A Vydence ir4 efetuar uma correcdo de campo do equipamento descrito nessa notificacao,

evitando assim o0 uso inadequado do produto sem nenhum custo adicional. Informamos
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também que apenas a plataforma ZYE ALEX é parte dessa acdo de campo, ndo sendo
necessario a intervencao nos seus demais aplicadores acessorios.

Os equipamentos fabricados a partir desta data serdo acompanhados com maior amostragem
para o acompanhamento da eficacia das a¢cdes tomadas para a regularizacao (CAPA 002-20).

Reiteramos que o departamento de assisténcia técnica entrara em contato para agendar uma
visita técnica o quanto antes, a fim de evitar maiores transtornos.

Vale lembrar que a VYDENCE segue normas estritas ao segmento médico e possui
certificacdo de sistema de gestdo da qualidade de nivel internacional, que sdo a base para o
movimento de expansao global da marca. Desta forma, somos periodicamente auditados, de
modo que 0s processos, informagdes e produtos fabricados sejam continuamente avaliados,
garantindo a médico e paciente a conformidade do produto com relagéo a eficacia e seguranca

dos tratamentos.

Favor aceitar nossas desculpas pelo ocorrido.

Nos colocamos a disposi¢cdo para maiores esclarecimentos.

Atenciosamente,

é /,/u el

~ Eduardo Nico
CREA SP 5062601545
Responséavel Técnico
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