Modelo: CP-SOP-001-T-02 V02, Data de vigéncia 15-09-2019

Carta de Reconhecimento do Cliente G E T | n G E :‘

DMS N°: 3087587, V 01 Pagina: 1 de 2
Ndamero da FA: FSCA-2020-12-07
Titulo da FA: Integridade da Barreira Estéril Pediatrica VHK e VKMO

Produto afetado: Combinagao do Reservatorio Venoso de Cardiotomia Pediatrica de

Revestimento Duro com o Oxigenador Pediatrico QUADROX-I
- Reservatorio Venoso de Cardiotomia Pediatrica de Revestimento Duro

Ref. N° Numero Descrigdo do produto
do artigo
VKMO 30000 701050111 | Quadrox-l Oxigenador Pediatrico HMO 30000

com Reservatério Venoso de Cardiotomia
Pediatrica de Revestimento Duro VHK 31000
BO-VKMO 30000 | 701053454 | Quadrox-lI Oxigenador Pediatrico HMO 30000
com Reservatério Venoso de Cardiotomia
Pediatrica de Revestimento Duro VHK 31000
com Revestimento SOFTLINE

VKMO 31000 701049185 | Quadrox-I Oxigenador Pediatrico HMO 31000
com Reservatério Venoso de Cardiotomia
Pediatrica de Revestimento Duro VHK 31000
BO-VKMO 31000 | 701053455 | Quadrox-I Oxigenador Pediatrico HMO 31000
com Reservatério Venoso de Cardiotomia
Pediatrica de Revestimento Duro VHK 31000
com Revestimento SOFTLINE

VHK 31000 701048595 | Reservatorio Venoso de Cardiotomia
Pediatrica de Revestimento Duro

BO-VHK 31000 701051432 | Reservatorio Venoso de Cardiotomia
Pediatrica de Revestimento Duro com
Revestimento SOFTLINE

BO-VHK 31000-J 701054166 | Reservatorio Venoso de Cardiotomia
Pediatrica de Revestimento Duro, revestido
com SOFTLINE, Japao

VKMO 30000 701070422 | Quadrox-l Oxigenador Pediatrico HMO 30000
com Reservatério Venoso de Cardiotomia
Pediatrica de Revestimento Duro VHK 31000

Os lotes afetados estdo no Anexo | Lista de produtos afetados

O presente abaixo assinado confirma o recebimento e a compreensao das agcdes necessarias para cumprir a
Acéo de Campo em questdo. O abaixo assinado confirma igualmente que distribuiu esta Notificacdo de
Seguranga de Campo ao pessoal afetado.

[J N3o temos produtos afetados em nosso estoque.

[ Temos produtos afetados em nosso estoque.

Em caso afirmativo:

Nudmero do artigo Descri¢cao do produto Quantidade

XXXXXXXXX XXX <Nome do produto SAP>

Impress&es e copias deste documento tém de ser verificados quanto a validade e exatiddo antes do uso. Identificagdo do documento: CP-SOP-015-F-05 V01
NAO CONTROLADA se impressa. Uma copia CONTROLADA esta disponivel no Departamento de GQ. Data de vigéncia: 10-10-2019
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Assinatura

Por favor, retorne ao seu representante local da Getinge:

E-mail: FSCA.cp@getinge.com

Endereco: Maquet Cardiopulmonary GmbH
Kehler Stral3e 31
76437 Rastatt
ALEMANHA
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