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RECOLHIMENTO VOLUNTARIO DE PRODUTO MEDICO
TOALHAS ANTISSEPTICAS

Prezado cliente,

Vimos informa-lo através desta carta que nosso fornecedor Sage Products Inc., estabelecido nos Estados Unidos da
Ameérica e fabricante do produto Toalhas Antissépticas, modelo 9602-X, registro ANVISA n? 10178010150, iniciou um
recall voluntdrio de lotes especificos deste produto, devido a potencial contaminacdo de certos lotes do produto
pela bactéria Burkholderia cepacia.

De acordo com a Sage Products Inc., a administracdo tépica do produto eventualmente contaminado pode,
sob certas circunstancias, causar infeccdes em usuarios imunodeprimidos e em pacientes hospitalizados,
assim como em outros grupos de pacientes.

Desta forma, a Politec Importacdo e Comércio Ltda., providenciara o recolhimento voluntario deste produto,
cumprindo-nos contatar V. Sa. a fim de informar sobre este recall e a suspensdo temporaria de fornecimento
do produto. O objeto deste recall inclui diferentes nimeros de lotes, conforme indicado na tabela abaixo,
observando que os lotes recebidos por V. Sa. sdo os mencionados no corpo do e-mail.

Em vista a este recall e dados os procedimentos estipulados pelas agéncias reguladoras, dentre outras
disposigcoes também aplicadas, requeremos que V. Sa. tome as seguintes medidas:

1) Cesse o uso e distribui¢do dos lotes de produtos listados

2) Complete o relatério de reconhecimento anexo, assine-o e o envie imediatamente para
recallsage@politecsaude.com.br. Isso permitird a confirmac¢ao do recebimento desta notificagao e
também a confirmagao da quantidade deste produto em suas maos.

3) Se vocé possuir em seu estoque para revenda, consumo ou qualquer outra finalidade quaisquer
lotes do produto sujeito a esse recall segregue-o. A forma de compensa¢ao mediante crédito ou
troca sera informada oportunamente.

4) Como distribuidor ou revendedor de nossos produtos, requeremos que nos informe para quem
destinou ou remeteu o produto em tela. Favor utilizar a planilha anexa.

A Politec Importacdo e Comércio Ltda., estd tomando todas as medidas aplicaveis a fim de evitar
quaisquer inconvenientes que, eventualmente, possam decorrer deste recall iniciado voluntariamente
pela Sage Products Inc.. Para qualquer informagao ou esclarecimento sobre este assunto, favor contatar
a Sra. Milena Raizer (recallsage@politecsaude.com.br ) ou através do telefone 11 — 99690-4626.
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LISTA DE CODIGO E LOTES DO RECALL

Cadigo Lote

9602-X 45445
9602-X 46269
9602-X 47582
9602-X 48999
9602-X 50703
9602-X 52800
9602-X 53093
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FORMULARIO DE RECONHECIMENTO
PEDIDO DE ATENCAO IMEDIATA — Recall Toalha Antisséptica

Por favor, selecione a op¢do correta e devolva este formuldrio por e-mail imediatamente por e-mail para
recallsage@politecsaude.com.br

EMPRESA/CLIENTE:

[] N6és ndo possuimos inventario com produtos objetos deste recall.
[] N6s possuimos os seguintes produtos afetados para seu conhecimento.

Nos descontinuamos o uso e iremos enviar a Politec os seguintes produtos.

Quantidade Numero do Lote

Obs: Se vocé possuir produto afetado em estoque, segregue-o. A forma de crédito ou troca sera discutida
oportunamente.
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