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Recall da Notificagdo de Dispositivos Médicos: Cliente

Prezado cliente:

Descricao do Problema: A empresa VR Medical Importadora e Distribuidora de produtos Médicos
Ltda., CNPJ n° 04.718.143/0001-94, devidamente autorizada pela Anvisa - AFE n° 801.025-1, detentora
da regularizacdo do produto SONDA COM BALAO AMBER, 183430-000180 e 189230-000140, lotes
KMA23A0649 e KMA22A0123 sob a notificagdo 80102519122, vem por meio desta solicitar recolhimento
destes lotes distribuidos para posterior destruicdo. Atualmente os lotes do material citado encontram-se
com as seguintes divergéncias em seus rotulos em Portugués colocados no material:

Produto/Registro/ | Lote Divergéncia Evidéncia*
Modelo

1) SONDA COM [ KMA23A0649 | Divergéncia no Lote e descrigdo

BALAO do material

AMBER/8010251

9122/183430-000

180

2) SONDA COM | KMA22A0123 | Divergéncia na descri¢cao do
BALAO material.

AMBER/8010251
9122/189230-000
140
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*Explicagéo das evidéncias:

1) O rétulo em portugués encontra-se incorreto, informando que trata-se do lote KMA23B0208 e
descricdo Sonda Foley Latex Gold Silic 3V N20 2F. A informagao correta é lote KMA23A0649,
com descricio SONDA COM BALAO AMBER SONDA FOLEY RUSCH 3 VIAS LATEX GOLD
SILICONIZADO 18FR.

2) O rotulo em portugués encontra-se incorreto, informando que trata-se de SONDA FOLEY RUSH 3
VIAS EM LATEX GOLD SILICONIZADO. A informacéo correto ¢ SONDA COM BALAO AMBER -
Sonda Foley Rush 2 vias em latex ;valvula de PVC
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Nome do Produto: SONDA COM BALAO AMBER

Modelos (Item/descricédo): 183430-000180 e 189230-000140

Evidéncias da incorreta rotulagem:

Lote: KMA23A0649
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Risco Envolvido: Separagdo de material ndo condizente com o procedimento descrito, sua utilizagao
nao é esperada, pois € necessario a inspecdo do material antes do seu uso; Consequéncias adversas a
saude nao sio esperadas, uma vez que antes da utilizacdo do produto € necessario a inspec¢éo visual do

material.

Acbes a serem tomadas pelo cliente:

1) Localize o produto afetado em suas instalagdes;

2) Confirme o recebimento deste comunicado, selecionando o numero de série envolvido e
enviando o Formulario de resposta do cliente (Anexo ), por meio do e-mail
sac@vrmedical.com.br e simone.crispim@yvrmedical.com.br; e
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camila.ribeiro@viveo.com.br;

3) A equipe Cremer SA (grupo VIVEO entrara em contato com vocé para organizar o
recolhimento do produto afetado..

Mais Informagbes e suporte: Para duvidas gerais sobre essa comunicagdo entre em
contato com a VR Medical nos telefones +55 (11) 3885-7633 | 55 11 2667-0825 |
3889-0875, ou por e-mail em sac@vrmedical.com.br, simone.crispim@vrmedical.com.br e
camila.ribeiro@viveo.com.br.

Sao Paulo, 26 de abril de 2024

CRISTIANE Assinado de forma
APARECIDA DE digital por CRISTIANE
OLIVEIRA APARECIDA DE OLIVEIRA

AGUIRRE: 15732631844
AGUIRRE: 15732631 Dados: 2024.04.26

844 17:55:45 -03'00'

Cristiane Ap. de Oliveira Aguirre

Responsavel Técnica
CRF-SP: 21079-8
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Anexo I: Formulario de Resposta do Importador

Formulario de resposta do Importador
Recall - SONDA COM BALAO AMBER, modelo 183430-000180 e 189230-000140,
lotes KMA23A0649 e KMA22A0123.

: Nome da Acao: Recall - SONDA COM BALAO AMBER, modelo 183430-000180 e 189230-000140,
: lotes KMA23A0649 e KMA22A0123.

Nome da Instituigdo:

Endereco:

Cidade:

....................................................................................................................

Nome do Produto:

Modelo (Item/descrigao):

Numero do lote e quantidade:

( ) KMA23A0649 - Quantidade nao utilizada em estoque: Quantidade utilizada:
( ) KMA22A0123 - Quantidade nao utilizada em estoque: Quantidade utilizada:
Preenchido por: Funcéo:
Nome completo: Telefone:
Assinatura: Data: / /

Por favor preencha e assine este formulario.

Envie por e-mail sac@vrmedical.com.br e simone.crispim@vrmedical.com.br uma cépia escaneada
desse formulario para confirmacao que vocé recebeu essa notificacio.
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