ORTECH MEDICAL COM. IMP. EXPORTACAO LTDA.
RUA JORGE AUGUSTO, 83 - SALAS 55-58
CEP 03645-000 - V. CENTENARIO - SAQ PAULO - SP
TEL/FAX: 11 2532-3710

S3o Paulo, 10 de Novembro de 2016.
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Ref: Recall Kasios - Ceramica Fosfocalcica para Preenchimento Osseo TCH

Recebemos aviso do fabricante Kasios sobre recolhimento de determinados lotes do produto: CERAMICA
FOSFOCALCICA PARA PREENCHIMENTO OSSEO TCH — XXXXXX — KXXXXX — Registro Anvisa: 80240590003.

Seguindo os procedimentos de validacdo da esterilizacdo realizados pela empresa esterilizadora, foi
identificado risco de conformidade da esterilizacdo o que pode causar infeccao dias ap6s a cirurgia.

Através de nosso sistema de rastreamento verificamos que |Ihes foram fornecidas XX (XXXX) unidades do
referido produto/lote, através da nota fiscal nimero XXXX datada de XX.XX.XXXX, lote: XXXXXXXXX.

Dessa forma, atendendo ao RECALL DA EMPRESA KASIOS, solicitamos que:

1 — Coloquem os referidos produtos em guarentena, imediatamente.

2 — Divulguem esse aviso entre todos os setores interessados em sua empresa.

3 — Nos devolvam esse Aviso, devidamente assinado, para confirmacdo de que tomou conhecimento desta
informacdo de seguranca e de que tem a intencao de agir em conformidade com ela.

4 —Nos informe:

. O numero de pecas segregadas para recolhimento; e

. O rastreamento dos produtos utilizados contendo nome do paciente, hospital e data da cirurgia.

5 — Aguardem nossas instrucdes para a devolugdo dos produtos segregados.

De acordo com a RDC 67/99, a Ortech Medical, como detentora do registro do produto junto a Anvisa é
responsavel em responder as autoridades sanitdrias sobre qualquer queixa técnica, situacdo de séria ameaca a
saude publica, alerta, acdo de campo e demais ocorréncias que representem risco sanitario e que estejam
relacionados a seus produtos. No entanto, como parte do cumprimento dessa norma, lembramos que, foi
firmado, com nossos distribuidores, através da carta “Adequacdo a RDC 67/09 — Tecnovigilancia”,
compromisso, a fim de colaborar nos informando sobre os eventos adversos ou queixas técnicas detectadas
com os produtos registrados em nosso nome.

Referente a causa do incidente, a Kasios informa que foi diagnosticada e que estd tomando medidas corretivas
para prevenir a recorréncia.

Agradecemos a habitual aten¢do e nos colocamos a disposi¢do para maiores esclarecimentos.

Atenciosamente,

Departamento de Tecnovigilancia
Ortech Medical Com. Imp. Exp. Ltda.

Ciente:
Nome:

Cargo:

Assinatura:




