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Guarulhos, 22 de junho de 2022

URGENTE: RECOLHIMENTO VOLUNTARIO

O objetivo desta carta é informd-lo que a Farmarin Indistria e Comércio Ltda estd
emitindo um recolhimento voluntario do produto descrito na tabela abaixo, que pode

estar suscetivel a um descolamento entre o tubo e cdmara de gotejamento.

Produto Ndmero de notificagdo | Lote
ANVISA
Linha de Sangue Vensosa para Hemodialise | 80053109001 21112901

Prezado cliente,

Em atencdo a recomendag&o do fabricante do produto acima listado - Promed Science
Limited, a Farmarin como sua importadora estd iniciando um recolhimento voluntéario
para retirar este lote do mercado.

Descri¢ao do Problema:

O fabricante evidenciou que o reuso da linha de sangue venosa de lote 21112901,
poderia ocasionar o descolamento entre duas partes da linha de sangue (o tubo e a
camara de gotejamento). Com base na investigacdo do fabricante, existe a possibilidade
de vazamento do conteldo interno da linha para o meio externo.

Até o dia 21 de junho de 2022, recebemos 2 reclamagdes do lote 21112901 relatando
o referido desvio de qualidade. Empenhados em garantir a seguranca de uso dos
nossos produtos, estamos iniciando o recolhimento do lote descrito neste
documento.

Impactos potenciais:

Diante do exposto, entendemos que assim como pode ocorrer o vazamento de
solugdes que porventura sdo aplicadas na linha antes ou apdés o uso, também
podera ocorrer vazamento de sangue do paciente.

Instrugbes ao cliente:

De acordo com os nossos registros vocé adquiriu o produto em questio, sendo
assim, em cumprimento a RDC 551 de 2021 solicitamos que vocé realize as
seguintes acgoes:
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® lIdentifique e coloque em quarentena imediatamente o produto mencionado na
tabela descrita no inicio deste documento.

® Devolva todos os produtos afetados n3o utilizados 3 Farmarin. Segregue o
produto afetado, identifique e aguarde a retirada pela transportadora.

® Preencha o documento “Declaragdo de Devolugdo” anexo, em resposta a este e-
mail e comunicado.

Com o objetivo de manter o NOSSO compromisso com a seguranca do paciente, estamos
€m contato continuo com o fabricante do produto na investigagcdo da causa deste
problema. A Farmarin notificou a agéncia regulatdria sobre esta questdo.

Agradecemos a sua atencdo e pedimos desculpas por quaisquer inconvenientes que esta
acao de campo possa vir a causar e colocamo-nos a disposi¢do para prestar possiveis
esclarecimentos.

Estamos disponiveis através de NOssos canais de comunicago:
SAC: 0800 101 106

Email: vendas@farmarin.com.br
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Atenciosamente
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Raquel _uma@\ Zandavalli ~— Victor L. K. o,rm:S_
Responsavel Técnica Garantia da Qualidade




