AMERICA

MEDICAL
Curvelo, 10 de maio de 2018.

MENSAGEM DE ESCLARECIMENTO

Prezado Cliente,

A América Medical tem como um de seus principais valores a exceléncia o cuidado com a salde dos
pacientes. Por esta razéo, a empresa esta iniciando uma notificagéo de recall voluntaria para o produto e
lote listado abaixo. O produto Campo Operatério Estéril 25 x 28 c¢m ¢ indicado para cirurgias em geral,
absorc;ao de ﬂuidos e secregoes em curatlvos de feridas abertas e curativos em geral

1041100002 Campo Operatério Estéril 25 x 28 cm 034-2 19/03/2018 80037420007 -

Motivo da Notificagio e do Recall
O produto Campo Operatério Estéril 25 x 28 cm, lote 034-2, apresentou uma pequena alteragdo no pH e na
Retencao de Liquidos, em algumas embalagens do Iote.

Informamos que, até o momento, ndo recebemos nenhuma informagéo ou queixa técnica relacionada a
ocorréncia de quaisquer efeitos adversos em pacientes que pudessem ser associados és alteragées

#08 NOss0s c!lentes nos antecipamos em informar o ocorrido, e deC[dImOS recolher, preventwamente o lote
afetado. e

Agdes que Devem ser Adotadas pelos Clientes/Usuarios
Recomendamos gue sejam adotadas as agdes abaixo: i
1. Enwar para a empresa AMERICA MEDICAL o] quantatatlvo de umdades em estoques além do mapa de '

umdades e comunicar ao seu distribuidor e/ou representante comerma! autorizado' para que este possa

recolher e ressarcir 0 produto.

Marcelo de Oliveira Lima . -
//’/ Representante Legal e ‘ Responsavei Técnico




