MEDCOURP

(ualidade em Produtos Hospitalares

MENSAGEM DE ALERTA

Sao Paulo 09 de abril de 2020.

Prezado Cliente,

A Medcorp Hospitalar Ltda, inscrita sob o CNPJ 67.630.541/0001-74, vem através desta

comunicar que sera efetuado o Recolhimento do produto e lote mencionado abaixo:

Descri¢gao do Problema

inserido de 7F.

Introdutor ao abrir a embalagem do produto.

A empresa recebeu uma reclamacao do cliente informando sobre o tamanho errado do

Verificamos fisicamente o produto e confirmamos que foi inserido na embalagem do produto

0 acessorio Introdutor Valvulado com tamanho divergente, o correto € de 13F, porém foi

Produto Afetado
Modelo Nome do Produto Lote/ Série Registro ANVISA
PL28 Cateter Duplo Lumen para MNRM820 10312210020

Hemodialise 12.5F x 28cm

Risco relacionado ao problema

permitira a dilatagcdo do vaso para facilitar a inser¢ao do cateter.

N&o ha risco quanto a utilizagdo do cateter, porém o tamanho divergente do Introdutor n&o

Recomendagodes aos usuarios, pacientes, profissionais de saiude e outros interessados

Segregar o produto e aguardar o recolhimento.
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Acoes a serem realizadas pelo cliente

Segregar o produto e ndo utilizar. Aguardar o recolhimento pelo detentor do produto.

Efetuamos o comunicado deste alerta para Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Lamentamos qualquer inconveniente e agradecemos sua compreensao.

Em caso de duvidas, entre em contato através do telefone (11) 4067-5011 ou e-mail
farmaceuticoresponsavel@medcorpnet.com.br

Atenciosamente,

Priscila Yokota
Farmacéutica Responsavel
CRF-SP 31.857
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