|,- Formulario de Confirmacao do Cliente
AT Acio - 240328-09

Dados da Acao

Acdéo: 240328-09

Produto(s): Ponteiras de Corte Sonatus (Reg. Anvisa: 80463390018)

Modelo(s): US-0111 - Ponteira de Corte Osseo / US-0127 - Ponteira de Raspagem Ossea

Lote(s): PCS-1-001 / PCS-1-002 / PCS-2-001 / PCS-2-002

Ocorréncia: Identificamos que na producéo destes lotes foi utilizada a matéria prima Ti6AI4V (TC4)

e ndo a ASTM F136 conforme especificado em projeto.

Potencial Impacto: Considerando a aplica¢éo do produto que € um consumivel de uso transitério, de curta
duracdo e que nao é implantavel, a divergéncia na norma que define a matéria prima
utilizada em relacao a especificada em projeto, ndo se traduz em um aumento do risco
ao paciente associado ao uso do produto, pois a comparacao da composicdo quimica
do certificado da matéria prima demonstra niveis compativeis com a norma de
referéncia ASTM F136.

Orientacdes aos Na hipotese de utilizacdo do material relacionado a esta agdo, recomenda-se o
Usuérios e Pacientes:  acompanhamento pos cirargico de acordo com o protocolo normal estabelecido pelo
cirurgido.

Identificag&o do Distribuidor

Raz&o Social:
Endereco
Email: Telefone:
Situacdo do Material no Estoque do Distribuidor
1 - Aempresa declara ndo ter mais em estoque o material relacionado a este comunicado. ]
2 - Aempresa declara que tem o material em estoque conforme descrito na lista indicada abaixo. ]

Identificagdo do Material

Produto Cadigo Lote Quantidade

Através deste comunicado, declaro ter recebido as informagcdes sobre a acdo 240328-09 e estar ciente do
recolhimento voluntério realizado pela empresa Artis Tecnologia conforme as informag6es apresentadas acima.

Responsavel pelas Informacdes

Nome Cargo
Assinatura Email

Data
Atencao

Favor retornar este formulario preenchido e assinado por e-mail para o endereco (qualidade @artis.com.br), ou
impresso e assinado junto com a devolucao do produto alvo dessa acdo com a maior brevidade possivel.


mailto:qualidade@artis.com.br
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