Hospitalar

ltapira, 18 de Janeiro de 2023

Ao: Nome do cliente

Endereco:

A/C: Responsdvel Técnico ou Diretor Técnico

Notificagdo de Agéo de Campo
Por favor, informe imediatamente aos responsdveis pelas Areas/ Departamentos competentes
Prezado Cliente,

A MP Hospitalar respeitando o gerenciaomento de risco de seus produtos, analisando os requisitos de
seguranca e eficdcia para produtos para saude e sempre prezando pela exceléncia de qualidade de seus
produtos e a satisfacdo de seus clientes informa que estd em processo de investigacdo das reclamagdes
recebidas pds mercado do produto, lotes e razdes mencionadas abaixo, e assim determina um recolhimento
voluntdrio:

Produto envolvido

Cddigo | Produto Numeros de Lotes
Adquiridos
430211 | MAXINFUSOR Injector Air Filtro 15 micra Reversivel Luer Lock Eliminador 2210057
de Ar 2210099

Descri¢gtio do Problema

A MP Hospitalar estd em processo de investigacéo de reclamagdes pds mercado recebidas e registradas
em nosso sistema de gestdo da qualidade, relacionadas ao gotejamento continuo do produto equipo de infuséo
de solugdes parenterais gravitacionais dos lotes 2210057 e 2210099. A investigagdo ainda estd em andamento,
mas como resultado da andlise do gerenciamento de risco do produto envolvido, a MP Hospitalar opta pelo
recolhimento voluntdrio dos lotes mencionados, afim de manter o compromisso com a seguranga e eficdcia de

seus produtos comercializados.

Risco relacionado ao problema

Como risco envolvido no caso de uma ocorréncia de gotejamento continuo, o paciente pode receber infuséo
gravitacional néo conforme com a prescric@io meédica, podendo gerar danos a depender da medicagdo a ser
infundida
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Orientagdes

Orientagdes gerais & Instituic&o:

Prezando pela transparéncia com nossos clientes e parceiros, evidenciondo a confianga em nossa marca e
cumprindo Nosso compromisso com a seguranga e a eficdcia de nossos produtos, solicitamos cordialmente as
seguintes agdes:

a) Redlizar a segregacéio imediata do produto e lotes mencionados para a execucdio de agdio de campo em sud
instituicdo. Se estes lotes foram distribuidos para outras instalagdes ou departamentos, comunique-os e solicite a
gentileza de tomarem as providéncias cabiveis.

b) Imprima a Carta de Confirmagéo de Recebimento de Notificacdo de A¢cdo de Campo, anexo & carta ao cliente.
c) Solicite a assinatura do Responsavel Técnico ou Diretor Técnico devidamente preenchido;

d) Envie o documento (Carta de Confirmagdo de Recebimento de Ac@ilo de Campo) devidamente preenchido e
assinado para o e-mail: sac@mphospitalar.com.br.

Orientagdes para os Profissionais de Satde:
a) Segregacdo do produto listado nesta acdo.

b) Para todos os produtos deste codigo, atentarem-se as instrugdes de preparacdo e preenchimento do prime do
equipo, ainda ndo conectado ao paciente, conforme instrugdes de uso do produto. Neste momento, é possivel a
verificag&o do gotejamento continuo, e, em caso de qualquer ocorréncia, realizar a substituicdio do produto, sem
gerar danos ao paciente;

c) Apds a verificagdo, conectar o equipo ao acesso do paciente e iniciar a infuséio com seguranga.

d) Em caso de qualquer ocorréncia, por favor, realizar contato imediato com a MP Hospitalar pelos meios: email:
sac@mphospitalar.com.br oi telefone: (19) 3813-2400.

Para maiores informagdes, por favor, entrar em contato com:

Maristela Pereira de Moraes
Responsdvel Técnica
maristela@mphospitalar.com.br — (19) 3813-2400

Sem mais, colocamo-nos & inteira disposicdio para quaisquer esclarecimentos adicionais que se fizerem
necessdario.

Atenciosamente,
MARISTELA PEREIRA Assinado de forma digital

DE por MARISTELA PEREIRA

DE MORAES:31053272820
MORAES:310532728 pados: 2023.01.19 16:45:58
20 0300’

Maristela Pereira de Moraes
Responsdvel Técnica
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Carta de Confirmagdo de Recebimento de Notificagdo de Agdo de Campo
18/01/2023

Ref: Alerta - RACO00001/23
430211 — 2210057 e 2210099

Ao: nome do cliente

Endereco:

Para preenchimento pelo Cliente

Este vem a confirmar o recebimento da Carta de Notificagdo de Acdo de Campo, referente ao produto 430211

MAX INFUSOR Injector Air Filtro 15 micra Reversivel Luer Lock Eliminador de Ar — Lotes: 2210057 e 2210099

As informagdes abaixo devem ser preenchidas e devolvidas no ato do recebimento da referida Carta de
Notificag&o de Agéo de Campo

Identificag@o do Responsdvel pelo Preenchimento

Nome:
Cargo/ Funcao:
Instituicdo:
Endereco:
Cidade:
Telefone: (__)
E-mail:
Possui os lotes mencionados nesta agdo em estoque:
Se Sim, apontar a quantidade a seguir: 2210057

UF:

2210099_____________

Assinatura:

Para Preenchimento MP Hospitalar

Responsdvel pela verificagdo e confirmagdo das informagdes enviadas pelo cliente

Nome:
Cargo/ Funcé&o:

Assinatura: Data: __/__/____
Ref: POP 025 — Tecnovigiléncia — versdo 4- Data de vigéncia: 06/10/2021
MP Comércio de Materiais Hospitalares Ltda. Rua Renato Coelho, n° 099, Centro
Fone / Fax: (19) 3813-2400

Cep: 13.970-040

CNPJ: 07499258/0001-23
Itapira - SP

Inscri¢gdo Estadual: 374.117.828.114
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