Imoto, Ciro

From: Lazaridis, Jean

Sent: segunda-feira, 16 de janeiro de 2017 15:13

Cc: Venuto, Elza; Garrido, Gustavo; Campos, Alexandre; Costa, Guilherme; Imoto, Ciro; Marques, Danilo; brasil, sac
Subject: Comunicado - Lamina de Shaver Full Radius 3.5mm

Prezados, boa tarde.

A Smith & Nephew iniciou na sexta-feira (09/01) um recall global voluntario de alguns lotes da ldamina de shaver Full Radius 3.5mm. Este recall esta relacionado a uma falha
identificada na fabrica com relacao a identificacao da cor das laminas, sendo que apenas alguns lotes foram afetados.

Mesmo nao apresentando qualquer risco ou dano aos pacientes e prezando pela qualidade e pelo rigido controle dos processos internos, a Smith & Nephew decidiu pro-
ativamente recolher os lotes ndo conformes do mercado.

Segue abaixo a rela¢do dos lotes afetados:

Product No. Description (EN) Descrigdo (PT) Lotes Afetados Registro ANVISA
7205305 Full Radius Blade, 3.5MM Disposable, EP 1 Ponteira para Ressec¢do Endoscopica FULL RADIUS 3,5mm Reta 50983335, 50983334, 50977889, 50975556, 50970649, 80804050138
Bege 50968791, 50964650, 50961735 & 50952320

e Lote Comercializado Afetado: LOTE 50952320

Em breve entraremos em contato com os clientes afetados para dar seguimento aos tramites para o retorno dos produtos.
Qualquer duvida estamos a disposicao.

Obrigado.

Jean
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