€; Spectrun

Aviso de RECOLIMENTO DE PRODUTO

Bom dia Dr. , tudo bem?

Conforme conversado por telefone, a FUJIFILM Irvine Scientific nos informou que foi
identificado problemas na fabricagdo do lote do Oleo Mineral (ref. 9305-100mL lote
0000011351).

Por conta disso, o fabricante esta solicitando a suspensdo imediata do uso e o
recolhimento dos frascos de 100mL do lote em questdo. Como medida preventiva,
solicita também o recolhimento dos frascos de 500mL (ref. 9305-100mL) do lote
0000011367.

Vale informar que essa agao se deu a partir do recebimento de um pequeno numero de
reclamacgdes ao redor do mundo, e isso levantou a investigacao por parte do fabricante.

A Spectrun fara esse recolhimento através de um processo de devolugao e os custos
envolvidos nesse processo (valor dos produtos e frete para retorno dos itens) serdo
100% custeados pelo fabricante.

Como detentores do registro do produto e seguindo os padrées da RDC 551/21
que trata sobre acao de campo, solicitamos que preencham a tabela abaixo com
as quantidades de frascos de 6leos recebidos (favor detalhar o nimero de frascos
em uso e lacrados) e, em anexo, enviamos a notificagdo formal do fabricante
referente ao recall com a informacgéao na integra.
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Lamentamos pelo ocorrido € nos colocamos a inteira disposicao para orienta-los no que
se fizer necessario.

Danielle Pavéo
Bidloga e Responsavel Técnica
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