PHARMEDIC

Sdo Caetano do Sul, 05 de fevereiro de 2022

Comunicado de nao conformidade — implante mamario SCI-Esthe (n2 003/2022)

Prezado paciente

A Pharmedic Pharmaceuticals, atuante no fornecimento de implante mamario desde o ano de
2012 e, zelando pela seguranga dos seus consumidores, quais sejam, médicos e pacientes, bem
como pela exceléncia na prestacao de servigos, vem, através deste informativo, elucidar uma
desconformidade detectada em uma das etapas do processo de avaliagéo de certificagédo junto
ao o6rgao certificador.

Informamos a todos que realizaram a implantagdo do produto IMPLANTE MAMARIO SCI-
ESTHE, a partir de 31/12/2019 os lotes: 000421 e 000120, que observem 0s possiveis riscos
descritos no manual de instrugdes ou sinais e sintomas nao previstos e informem imediatamente

a Pharmedic Pharmaceuticals atraves dos meios de comunicacgao:

e Telefone: (11) 5581-6476
e Site: www.pharmedic.com.br

e E-mail: regulatorio@pharmedic.com.br; pharmedic@pharmedic.com.br

Como empresa responsavel pela importacédo, distribuicdo e comercializagdo deste produto,
estamos comprometidos e focado com a salde de nossos pacientes, por isso nao hesite em nos

contatar se tiver outras duvidas.

O manual de instrugdes, segue em anexo a este comunicado.
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