S3o Paulo, 08 de fevereiro de 2017

MENSAGEM DE ALERTA SOBRE PRODUTOS GRAFTYS HBS E GRAFTYS BCP

A/C RESPONSAVEL TECNICO OU DEPARTAMENTO DA QUALIDADE

Prezado distribuidor,

A empresa LAS — LATIM AMERICAN SOLUTIONS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA, vem através deste comunicado
informar que, mediante a publicacdo em Diario Oficial da Unido de 08/02/2017 (n? 28, Secdo 1, pag. 35), a
RESOLUCAO N2 325, de 7 de fevereiro de 2017, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), resolve que estd
suspensa a importagdo, distribuicdo, comercializagdo e uso dos produtos GRAFTYS HBS e GRAFTYS BCP (todos os
lotes e unidades), como medida de interesse sanitario, em todo o territério nacional, considerando os art. 62 e 72
da Lei n2 6.360 de 23 de setembro de 197, o art. 79, XV, da Lei n2 9.782 de 26 de janeiro de 1999, a RDC n? 16, de 28
de marco de 2013, e, ainda, a conclusdo do relatério de inspecdo internacional insatisfatério para a empresa Graftys
Sarl fabricante dos produtos em questdo, considerando que a maioria das ndo conformidades encontradas estdo
relacionadas diretamente com os produtos fabricados.

GRAFTYS HBS
Cadigo Descritivo produto NQ registro lote
ANVISA
GYHBSV1Ql6 GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEO 16 CC (2 UNIDADES DE 8 CC) 80517190001 | HBS1120926
GYHBSV1Q5 GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEO 5 CC 80517190001 | HBS1130515
GYHBSV1Q5 GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEO 5 CC 80517190001 | HBS1130823
GYHBSV1Q5 GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEO 5 CC 80517190001 | HBS1130912
GYHBSV1Q5 GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEO 5 CC 80517190001 | HBS1140203
GYHBSV1Q5 GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEO 5 CC 80517190001 | HBS1141110
GYHBSV1Q5 GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEO 5 CC 80517190001 | HBS1150211
GYHBSV1Q5 GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEO 5 CC 80517190001 | HBS1160504
GYHBSV1Q5 GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEO 5 CC 80517190001 | HBS2130515
GYHBSV1Q5 GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEO 5 CC 80517190001 | HBS2130823
GYHBSV1Q5 GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEO 5 CC 80517190001 | HBS2131106
GYHBSV1Q5 GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEO 5 CC 80517190001 | HBS2141013
GYHBSV1Q5 GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEO 5 CC 80517190001 | HBS2141110
GYHBSV1Q5 GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEO 5 CC 80517190001 | HBS2141208
GYHBSV1Q5 GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEQO 5 CC 80517190001 | HBS2150211
GYHBSV1Q5 GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEQO 5 CC 80517190001 | HBS3120926
GYHBSV1Q5 GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEQO 5 CC 80517190001 | HBS3141013
GYHBSV1Q5 GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEQO 5 CC 80517190001 | HBS3141203
GYHBSV1Q5 GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEQO 5 CC 80517190001 | HBS4120926
GYHBSV1Q8 GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEO 8 CC 80517190001 | HBS1120926
GYHBSV1Q8 GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEQO 8 CC 80517190001 | HBS1131106
GYHBSV1Q8 GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEO 8 CC 80517190001 | HBS1131120
GYHBSV1Q8 GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEO 8 CC 80517190001 | HBS1141208
GYHBSV1Q8 GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEO 8 CC 80517190001 | HBS1160511
GYHBSV1Q8 GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEO 8 CC 80517190001 | HBS2121016
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GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEO 8 CC 80517190001 | HBS2130109

GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEO 8 CC 80517190001 | HBS2130912

GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEO 8 CC 80517190001 | HBS2131016

GYHB GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEO 8 CC 80517190001 | HBS2160504

GYHBSV1Q8 GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEO 8 CC 80517190001 | HBS2160511

GYHBSV1Q8 GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEO 8 CC 80517190001 | HBS3141110

GYHBSV1Q8 GRAFTYS HBS ENXERTO OSSEO 8 CC 80517190001 | HBS4120926

GRAFTYS BCP
Cadigo Descritivo produto N2 registro lote
ANVISA

GYBCPGRA1Q2 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 0,5-1,0 MM 2 CC 80517190002 | B1111222
GYBCPGRA1Q2 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 0,5-1,0 MM 2 CC 80517190002 | B1111228
GYBCPGRA1Q5 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 0,5-1,0 MM 5 CC 80517190002 | P1131104
GYBCPGRA1Q5 GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 0,5-1,0 MM 5 CC 80517190002 | P1141202
GYBCPGRA2Q5 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 5 CC 80517190002 | P1131104
GYBCPGRA2Q5 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 5 CC 80517190002 | P1140428
GYBCPGRA2Q5 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 5 CC 80517190002 | P1140527
GYBCPGRA2Q5 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 5 CC 80517190002 | P1141117
GYBCPGRA2Q5 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 5 CC 80517190002 | P1141129
GYBCPGRA2Q5 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 5 CC 80517190002 | P1141202
GYBCPGRA2Q5 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 5 CC 80517190002 | P1150526
GYBCPGRA2Q5 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 5 CC 80517190002 | P1150903
GYBCPGRA2Q5 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 5 CC 80517190002 | P1150922
GYBCPGRA2Q5 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 5 CC 80517190002 | P1151007
GYBCPGRA2Q5 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 5 CC 80517190002 | P1160106
GYBCPGRA2Q5 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 5 CC 80517190002 | P1160316
GYBCPGRA2Q5 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 5 CC 80517190002 | P1160622
GYBCPGRA2Q5 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 5 CC 80517190002 | P1160921
GYBCPGRA2Q5 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 5 CC 80517190002 | P2140218
GYBCPGRA2Q5 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 5 CC 80517190002 | P2140624
GYBCPGRA2Q5 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 5 CC 80517190002 | P2140903
GYBCPGRA2Q5 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 5 CC 80517190002 | P2140916
GYBCPGRA2Q5 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 5 CC 80517190002 | P2150302
GYBCPGRA2Q5 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 5 CC 80517190002 | P2151021
GYBCPGRA2Q5 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 5 CC 80517190002 | P2160525
GYBCPGRA2Q5 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 5 CC 80517190002 | P1121112
GYBCPGRA2Q10 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 10 CC 80517190002 | P1121112
GYBCPGRA2Q10 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 10 CC 80517190002 | P1140428
GYBCPGRA2Q10 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 10 CC 80517190002 | P1140709
GYBCPGRA2Q10 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 10 CC 80517190002 | P1141115
GYBCPGRA2Q10 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 10 CC 80517190002 | P1141117
GYBCPGRA2Q10 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 10 CC 80517190002 | P1150105
GYBCPGRA2Q10 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 10 CC 80517190002 | P1150526
GYBCPGRA2Q10 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 10 CC 80517190002 | P1150903
GYBCPGRA2Q10 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 10 CC 80517190002 | P1150922
GYBCPGRA2Q10 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 10 CC 80517190002 | P1151007
GYBCPGRA2Q10 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 10 CC 80517190002 | P1160316
GYBCPGRA2Q10 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 10 CC 80517190002 | P1160608
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GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 10 CC 80517190002 | P1160622

GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 10 CC 80517190002 | P1160706

GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 10 CC 80517190002 | P1160720
< GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 10 CC 80517190002 | P1160921
GYBCPGRA2Q10 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 10 CC 80517190002 | P2140624
GYBCPGRA2Q10 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 10 CC 80517190002 | P2140903
GYBCPGRA2Q10 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 1,0-2,0 MM 10 CC 80517190002 | P2150302
GYBCPGRA3Q16 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO GRANULOS 2,0-3,0 MM 16 CC 80517190002 | B2111121
GYBCPSTI2Q1 GRAFTYS BCP BAST 15X15X20 C/ 1 UNID 80517190002 | B1111129
GYBCPSTI2Q1 GRAFTYS BCP BAST 15X15X20 C/ 1 UNID 80517190002 | B1140408
GYBCPSTI2Q1 GRAFTYS BCP BAST 15X15X20 C/ 1 UNID 80517190002 | P1130917
GYBCPSTI2Q1 GRAFTYS BCP BAST 15X15X20 C/ 1 UNID 80517190002 | P1131001
GYBCPSTI2Q1 GRAFTYS BCP BAST 15X15X20 C/ 1 UNID 80517190002 | P1140916
GYBCPSTI2Q1 GRAFTYS BCP BAST 15X15X20 C/ 1 UNID 80517190002 | P1141029
GYBCPSTI2Q1 GRAFTYS BCP BAST 15X15X20 C/ 1 UNID 80517190002 | P1141206
GYBCPSTI2Q1 GRAFTYS BCP BAST 15X15X20 C/ 1 UNID 80517190002 | P1150203

GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO BASTONETES 05X05X20 MM - 4 B1120112
GYBCPSTI1Q4 UNID 80517190002

GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO BASTONETES 05X05X20 MM - 4 B1111212
GYBCPSTI1Q4 UNID 80517190002

GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO BASTONETES 05X05X20 MM - 4 B1120328
GYBCPSTI1Q4 UNID 80517190002

GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO BASTONETES 05X05X20 MM - 4 B3120329
GYBCPSTI1Q4 UNID 80517190002

GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO BASTONETES 05X05X20 MM - 4 B1120531
GYBCPSTI1Q4 UNID 80517190002
GYBCPWED1Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X08 80517190002 | P1131001
GYBCPWED1Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X08 80517190002 | P1131008
GYBCPWED1Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X08 80517190002 | P1131014
GYBCPWED1Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X08 80517190002 | P1131028
GYBCPWED1Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X08 80517190002 | P1131105
GYBCPWED1Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X08 80517190002 | P1131112
GYBCPWED1Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X08 80517190002 | P1131125
GYBCPWED1Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X08 80517190002 | P1131209
GYBCPWED1Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X08 80517190002 | P1150203
GYBCPWED1Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X08 80517190002 | P1150302
GYBCPWED1Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X08 80517190002 | P1150316
GYBCPWED1Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X08 80517190002 | P1150331
GYBCPWED1Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X08 80517190002 | P1151214
GYBCPWED1Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X08 80517190002 | P1130902
GYBCPWED1Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X08 80517190002 | P1160106
GYBCPWED1Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X08 80517190002 | P1160316
GYBCPWED1Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X08 80517190002 | P1160831
GYBCPWED1Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X08 80517190002 | P1160928
GYBCPWED1Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X08 80517190002 | P1161011
GYBCPWED1Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X08 80517190002 | P1130226
GYBCPWED1Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X08 80517190002 | P1130326
GYBCPWED1Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X08 80517190002 | P1130423
GYBCPWED1Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X08 80517190002 | P9130521
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GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X08 80517190002 | P9130528

GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X10 80517190002 | B1120530

GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X10 80517190002 | B1120531
< GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X10 80517190002 | B1120605
GYBCPWED2Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X10 80517190002 | B1120606
GYBCPWED2Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X10 80517190002 | B1120725
GYBCPWED2Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X10 80517190002 | B1120709
GYBCPWED2Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X10 80517190002 | B2150212
GYBCPWED2Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X10 80517190002 | P1131008
GYBCPWED2Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X10 80517190002 | P1131105
GYBCPWED2Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X10 80517190002 | P1131112
GYBCPWED2Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X10 80517190002 | P1131125
GYBCPWED2Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X10 80517190002 | P1150316
GYBCPWED2Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X10 80517190002 | P1150331
GYBCPWED2Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X10 80517190002 | P1160831
GYBCPWED2Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X10 80517190002 | P1160928
GYBCPWED2Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X10 80517190002 | P1161011
GYBCPWED2Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X10 80517190002 | P1130430
GYBCPWED2Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X10 80517190002 | P9130521
GYBCPWED2Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X10 80517190002 | P9130528
GYBCPWED2Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X10 80517190002 | P1130617
GYBCPWED3Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X12 80517190002 | P1131014
GYBCPWED3Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X12 80517190002 | B1111227
GYBCPWED3Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X12 80517190002 | B1120418
GYBCPWED3Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X12 80517190002 | P1131209
GYBCPWED3Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X12 80517190002 | P1150316
GYBCPWED3Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X12 80517190002 | P1150331
GYBCPWED3Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X12 80517190002 | P1150427
GYBCPWED3Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X12 80517190002 | P1150519
GYBCPWED3Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X12 80517190002 | P1150609
GYBCPWED3Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X12 80517190002 | P1150622
GYBCPWED3Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X12 80517190002 | P1150722
GYBCPWED3Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X12 80517190002 | P1150817
GYBCPWED3Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X12 80517190002 | P1151117
GYBCPWED3Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X12 80517190002 | P1160316
GYBCPWED3Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X12 80517190002 | P1160831
GYBCPWED3Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X12 80517190002 | P1160928
GYBCPWED3Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X12 80517190002 | P1161011
GYBCPWED3Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X12 80517190002 | P1130218
GYBCPWED3Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CUNHA 30X20X12 80517190002 | P9130528
GYBCPCON1Q1l | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CONE 09X13X15 MM 80517190002 | B1120718
GYBCPCON2Q1 | GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CONE 11X13X15 MM 80517190002 | B1130327
GYBCPCYL3Q1 GRAFTYS BCP ENXERTO OSSEO CILINDRO 12X20 MM 80517190002 | B1120516

Cumprindo com a determinacdo ANVISA, a empresa LAS — LATIM AMERICAN SOLUTIONS IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA., detentora do registro e importadora dos produtos GRAFTYS BCP e GRAFTYS HBS, ird realizar acdo
de campo de recolhimento destes produtos.
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Importante salientar que historicamente ndo tivemos nenhuma ocorréncia de eventos adversos
ou qualquer tipo de notificacdo de clientes ou profissionais médicos de falha dos produtos
utilizados ou desvio de qualidade.

Conforme Plano de acdo estipulado pela LAS BRASIL, solicitamos que as seguintes ac¢Oes sejam realizadas de forma
IMEDIATA por nossos clientes:

1) Localizem em vossas empresas e em seus receptores os produtos acima citados, e possuindo estoque dos mesmos,
realizar imediata segregacao e envio das informacdes das quantidades para providenciarmos o recolhimento dos
mesmos, preenchendo o anexo desta notificacdo “Monitoramento de rastreabilidade”.

2) Em relacdo aos produtos adquiridos e ja utilizados em procedimentos cirdrgicos, enviar para informando a LAS
BRASIL as informacgdes sobre o uso, através do envio do anexo preenchido desta notificagdo “Monitoramento de
rastreabilidade”. Se a empresa tiver um controle préprio, pode ser encaminhado.

Ressaltamos que essas acdes devem ser tomadas e informadas a LAS BRASIL através do email tecnico@lasbrasil.com,
no prazo maximo até dia 21/02/2017, uma vez que a omissdo destas informacBes podera caracterizar infracdo
sanitaria passivel de sanc¢Ges.

Solicitamos urgéncia no levantamento das informacdes e segregacao dos produtos, uma vez que tais devem ser
repassadas a ANVISA atendendo aos requisitos estipulados mediantes RDC 23/2012 e para que seja cumprida a
determinag3o sobre o recolhimento dos produtos envolvidos conforme determinagdo pela a RESOLUCAO N2 325, de 7
de fevereiro de 2017.

E importante salientar que, conforme estabelecido pela RDC ANVISA N2 23/2012, art. 12, capitulo VII: “Os
distribuidores de produtos para satide devem encaminhar para o detentor do registro, em tempo habil, o mapa de
distribuicdo e outras informagdes solicitadas para a notificacdo e execugao de ag¢des de campo”, e também no
pardgrafo Unico da sec¢do 1, capitulo 1: “ O detentor de registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a
producdo até o uso do produto, ou o descarte deste quando couber, sdo solidariamente responsaveis pela
manutencdo da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos para a saude até o consumidor final”

Por fim, apds a segregacdo e envio das informacgdes solicitadas por todos que adquiriram em territério nacional os
produtos GRAFTYS HBS e GRAFTYS BCP, enviaremos orienta¢des sobre como sera efetuado o recolhimento (forma de
envio, operagao fiscal para emissdo de NF e quaisquer assuntos financeiros envolvidos na operagdo).

Favor aguardar novas orientagdes em breve.

Sendo o que se apresenta, nos colocamos a disposi¢do e agradecemos a vossa colaboragdo.

Dra. Juliana Kempinas Rafael Augusto do Amaral
Responsavel técnica Diretor
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