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Formulario de Reconhecimento do Distribuidor’

Acao Corretiva de Seguranga de Campo Voluntaria

Identificagdo do Documento:
A11 REC 171965 EN 01

Produto: Cateter de Dilatagao Periférica Passeo-35 Xeo
Sistema de Stent Expansivel por Balao Periférico Dynetic-35

Declaro que recebi e entendi o Aviso de Seguranca de Campo e que irei realizar a Agao Corretiva de
Seguranga de Campo conforme descrito nas “Instrugées para Distribuidores” sem qualquer demora.
Além disso, vou seguir a legislagdao nacional aplicavel em meu pais.

(Marque a caixa apropriada)

[0 Esta Acdo Corretiva de Seguranga de Campo deve ser relatada a nossa Autoridade Competente
Nacional (NCA).
E o relatério deve ser emitido por:

[0 Distribuidor e/ou [0 Fabricante

[0 Esta Agao Corretiva de Seguranga de Campo ndo deve ser relatada a nossa Autoridade Competente
Nacional (NCA).

Nome do Distribuidor (Impresso)

Pais do Distribuidor

Nome Impresso Assinatura Local e Data

iEste formulario deve ser preenchido e assinado pelo distribuidor e enviado a BIOTRONIK AG Suica nas
proximas 48h: cnf.vi@biotronik.com OU +41 44 864 5181
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