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Oficio
Comunicado Smiths Anvisa

1 Levantamento e bloqueio dos itens disponiveis em
estoque

2 Rastreabilidade dos itens importados

2.1  Somatéria das quantidade importadas

2.2 Levantamento dos lotes importados

3 Rastreabilidade do itens ditribuidos

3.1 Identificagio dos clientes

3.2 Identificagdo das notas fiscais de saida

3.3 Identificag&o dos lotes

3.4  Somatoria das quantidades distribuidas

4 Comunicagdo aos clientes envolvidos

4.1  Envio de correspondéncia com AR aos clientes
envolvidos

4.2 Disponibilizagéo de informativo no site institucional

4.3  Disponibilizagdo de endereco eletrénico exclusivo
para o esclarescimento de dividas sobre o assunto

4.4 Disponibilizagdo de fax para o recebimento de
ficha informativa quantitativa de recolhimento

I,

5 Comunicacgédo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

5.1 Protocolo de comunicado de recall voluntario

5.2 Protocolo de resposta a notificagdo Anvisa n°®

53 Protocolo de informacdes adicionais a Anvisa
referentes ao n° Of. 564/2009

5.4  Informes periédico sobre o andamento do
recolhimento

‘ |

6 Verificagdo do histérico de eventos adversos envolvendo

os itens
7 Recolhimento e

8 Destinagdo




