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Formulário de confirmação do cliente 
URGENTE: AVISO DE SEGURANÇA DE CAMPO DE DISPOSITIVO MÉDICO 
Módulo de Interface Estéril (SIM) Conectividade intermitente integrante do Hugo™ RAS Sistema de Cirurgia Robótica Assistida
Número do modelo: MRASA0003

Para preenchimento apenas por clientes da Medtronic (responsável no Brasil pelas empresas Medtronic Comercial Ltda. e Auto Suture do Brasil Ltda.) – Preencha todos os campos abaixo e devolva todas as páginas imediatamente, mesmo que você não tenha nenhum produto para devolver.  

Ao assinar este formulário, confirmo que li a Carta de Notificação de Segurança de Dispositivo Médico Urgente, datada de março de 2025, enviada pela Medtronic relacionada à Cirurgia Assistida por Robótica (RAS) Hugo™, Número do Modelo MRASA0003, e tomei as medidas apropriadas.

Por favor, preencha todos os campos e assine o formulário conforme indicado abaixo e envie um e-mail para rs.fcasurgilatamssc@medtronic.com. Dentro de 30 dias contados a partir do recebimento. Em caso de dúvidas, entre em contato com seu representante de campo da Medtronic.

Nome do cliente: ___________________________________________

Número do cliente: __________________________________________

Assinatura do cliente: __________________________________________        Data: ________________

Por favor, preencha abaixo a quantidade de unidades dos produtos que você tem em seu estoque atual, a qual será devolvida. 
	Número de série
	Quantidade À disposição para devolução (unidades)
	
	Número de série
	Quantidade À disposição para devolução (unidades)

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



Seção de Recusa
A instalação acima mencionada rejeita voluntariamente a participação na atividade de ação de campo da Medtronic. 
· O equipamento foi desativado ou condenado.
· A localização do equipamento é desconhecida.
· A equipe do hospital não forneceu autorização para a Medtronic realizar o upgrade. 
· Outro:________________________________________________________

Instruções de devolução: 
· Coloque imediatamente em quarentena e interrompa o uso do número de modelo afetado com os números de série associados listados no Anexo #1: Lista de números de série afetados.  
· Devolva todas as unidades afetadas dos produtos. Todos os produtos do número de modelo afetado e números de série associados devem ser devolvidos para a Medtronic.
· Notificar todo o pessoal em todos os ambientes de atendimento em que o sistema Hugo™ RAS é usado sobre o recall deste dispositivo médico.
· Se você tiver esse problema, substitua o SIM e relate quaisquer incidentes relacionados a esse problema ao seu representante local da Medtronic.
· Preencha e assine o Formulário de Confirmação de Cliente em anexo devolva para o e-mail rs.fcasurgilatamssc@medtronic.com   
· Por favor, mantenha uma cópia deste aviso em seus registros.

Nota: O destinatário pode continuar a receber lembretes deste aviso até que uma resposta seja recebida.  

Em caso de dúvidas, entre em contato com o representante da Medtronic. 
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