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Recall de Produto para Saude

Aos
Cirurgides usuarios do produto objeto desta notificacao

Produto: 65-0003-S, Callos Inject, Acumed, 3 cc
Lote:1126148
Numero de Registro na Anvisa: 80094170061

O fabricante Acumed iniciou o recolhimento voluntario do produto acima citado. Foi
detectado pelo fabricante que o produto pode ndo manter suas caracteristicas
mesmo que ele esteja dentro do seu prazo de validade, o que pode levar a um periodo
maior de tempo necessario para que o produto seja ajustado no momento da
implantagdo. O fabricante ndo recebeu reclamacgdes de clientes, pacientes ou
usuarios finais que parecem estar relacionados a esse problema. No entanto, com
muita cautela, foi tomada uma decisao de recolher o produto.

Verificamos que quatro unidades foram recebidas no Brasil e implantadas em 2019.
Solicitamos aos cirurgides responsaveis pelos pacientes que receberam o produto
afetado verificar o acompanhamento feito a este paciente apos a cirurgia. De acordo
com o fabricante, se o paciente apresentar sinais de formac¢do 6ssea incompleta ou
falta de formacdo dssea, atraso na unido ou ndo unido, as medidas clinicas
apropriadas devem ser tomadas com base nas circunstancias individuais do
paciente. Se o paciente teve uma cicatrizacdo adequada, ndo ha razao para acreditar
que haja alguma preocupacao adicional com o produto.

Qualquer evento adverso ou problemas de qualidade relacionado ao produto afetado
ou a qualquer outro produto da Intermedic podem ser relatados através do e-mail
qualidade@intermedic.com.br

Sem mais para o momento.

Cordialmente,
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