Belo Horizonte, 11 de Dezembro 2017

AOS CLIENTES DA BIOMEDICAL PRODUTOS CIENTIFICOS, MEDICOS E HOSPITALARES SA
AO: SETOR DE COMPRAS E FARMACIA

REF.: CORREGAO DE INFORMAGCAO NO ROTULO DO PRODUTO - INTRODUTOR DE CATETER PARA ACESSO
VASCULAR PRELUDE®

Registro:

Bainha Introdutora Prelude com Agulha 18G | 80740950020
Bainha Introdutora Prelude com Agulha 80740950022

A Biomedical Produtos Cientificos, Médicos e Hospitalares SA, sediada a Rua Dr. Alvaro Camargos, 1236 — S3o
Jodo Batista - Belo Horizonte/MG, inscrita no CNPJ: 19.848.316/0001-66, informa a seguinte corre¢do na
rotulagem de produtos:

Adequando a RESOLUCAO - RE N° 2605, DE 11 DE AGOSTO DE 2006, o rétulo terd a seguinte informagao sobre
o reprocessamento ajustada: de Fabricante Recomenda Uso Unico para Proibido Reprocessar.

Tal informagdo segue a recomendagdes do registro do produto na Anvisa e da Vigilancia Sanitaria, rgao que
regulamenta esta area.

Atenciosamente,

Carolina de Andrade Gomes - Departamento de Qualidade

qualidade@biomedical.com.br

(31) 2538-5440
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