GABISA MEDICAL INTERNATIONAL S.A
CNPJ: 08.633.431/0001-05
I.E: 669.577.250.114

Fone: +55 (15) 3238-4100

Sorocaba, 04 de julho de 2024.

A (nome do cliente)

A/C: Responsavel Técnico / Diretor Técnico

NOTIFICACAO DE ACAO DE CAMPO

Prezado cliente,

Vimos informa-lo através desta, que a GABISA MEDICAL INTERNATIONAL LTDA, iniciou um
processo de acao de campo do lote 240193 especifico do produto CATETER CENTRAL DE
INSERCAO PERIFERICA COM INTRODUTOR PEEL-OFF E FIO GUIA -PICC GMI FR:3.0,
devido a troca de 32 unidades por tamanho diferente do lote produzido. As 32 pecas foram

rotuladas como Cateter de FR:3.0 porém no interior da caixa foi inserido o Cateter FR 1.9.

Em vista desta acdo de campo, em acordo com o0s procedimentos estipulados pela ANVISA,

requeremos que V. Sa. tome as seguintes medidas:

1) Cesse o uso e distribuicdo do lote de produto listado, mantenha — o em area segregada;
2) Complete o relatério de reconhecimento em anexo, assine-o e 0 envie imediatamente

para josimara.santos@gmimedicall.com. Isso permitira a confirmagéo do recebimento

desta notificacdo e também a confirmac¢éo da quantidade deste produto em suas maos.
(Prazo: imediato a contar do recebimento desta)

3) Também para o e-mail josimara.santos@gmimedicall.com. envie 0 mapa de distribui¢cao

deste lote (modelo em anexo), com a verificacdo do estoque remanescente em seus
clientes (Prazo: 20 dias Uteis a contar do recebimento desta)

4) Promova a devolucéo do material de seus clientes, que apresentaram contetdo de pecas
divergentes a GABISA MEDICAL INTERNATIONAL LTDA, para que a empresa reponha

com material correto.

QTD NOTA

o
CODIGO /REF PRODUTO N°DOLOTE | ) 5ouiRIDA | FISCAL

CATETER CENTRAL DE INSERCAO
650-03-50G PERIFERICA COM INTRODUTOR PEEL-OFF E 240193
FIO GUIA -PICC GMI

Sendo que nos cabe para 0 momento, colocamo-nos ao inteiro dispor de V.Sas. para prestar
os esclarecimentos que, porventura, que se fizerem necessarios.
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Atenciosamente,

Responsavel Técnico

Josimara dos Santos Almeida Possidonio
Fone/Fax: (15) 3238-4100

Cel: (15) 99141-1110



