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Sio Paulo, 08 de outubro de 2018

Para: Subdistribuidores
Assunto: Recolhimento Urgente de Produto para Saide

Produto Afetado: Familia de Discos para Fixacio Craniana - Rapid Flap

Codigo/ | i - N"Registro uanudade
__Modelo Descrigio Amgu Lote 8istribuida
Sistema de Fechamento de .
75-1030 Crinio Rapid Flap 16amm 80094170099 ‘ 665160 ‘ 18

Prezado chente,

Em atengio i solicitagio do fabricante Biomet Microfixation, a Intermedic Technology esta

iniciando o recolhimento do produto acima referenciado

Ocorréncia:

O fabricante Biomet Microfixation esti solicitando o recolhimento do produto Famila de
Discos para Fixacio Craniana — Rapid Flap para os produtos fabricados antes de 17 de
setembro de 2018 devido i possivel conexio incorreta da porca que faz interface com a placa
externa do produto. A porca mostrada na foto acima deve estar localizada acima da placa.
Estima-se¢ que os condicionamentos mal-dimensionados ocorreram a uma taxs de 0,01%
antes das melhorias do processo implementadas em 17 de setembro de 2018 para evitar a

ocotréncia da condicio de montagem incorreta.
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Quais 0s niscos?
O produto pode falhar no pés-operaténio. A falha nio causa consequéncias imediatas i saude.
A consequenca a longo prazo de maior gravidade sena a intervencio médica devido i fatha

do produto no pés-operatorio.

Mitigacdo do Risco

Os pacientes devem ser monitorados frequentemente no pos-operatorio até que ocorrs 2
fusdo ossea (aproximadamente 6 2 8 semanas).

Os produtos nio implantados devem ser segregados ¢ devolvidos a0 detentor do registro,
Intermedic Technology Importagio ¢ Exportagio Lida imedistamente. O mapa de
distribuicio dos produtos implantados contendo nome do pacicnte, nome do cirurgiio, data

da cirurgia ¢ hospital deve ser enviado para o endereco gualidads
Contamos com sua colaboracio.

Atenciosamente,

Farmacéurica Responsivel Técnica
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