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URGENTE: RECALL (RECOLHIMENTO VOLUNTARIO) DE PRODUTOS PARA SAUDE

Lote - PBO3
Quantidade produzida — 400 unidades
Ordem de producdo n? 3891 .
Fabricacdo — 01/02/2023

Registro Anvisa ne 80445410006

Compativel Industria De Equipamentos Médicos e Odontoldgicos Ltda. - EPP, doravante
Similar & Compativel”, fabricante do produto Eletrodo tipo
faca reta modelo EF 07, devido a possibilidade de um defeito relacionado a0 termo-retratil
de protecio do eletrodo, localizado na haste de metal do produto.

Descrigdo do Problema:

A Similar & Compativel, recebey através da Tecno vigilancia o relato de que 02 (duas)
unidades do lote acima mencionado derretey durante o primeiro uso.

Risco a Sadde:
Ndo existem relatos de lesdo ao paciente associada a este problema.

Agbes Necessarias:-

1 - NAO use o produto do lote afetado. Remova e coloque em Qquarentena todos os
produtos que tenha do lote informado.

2 - Devolva todos os produtos afetados diretamente a Similar & Compativel, entrando em
contato pelo e-mail - vendas@similarcompativel.com.br para as devidas instrugdo de envio
para troca e descarte do produto em questao.

Transmiss3o deste Comunicado:

Solicitamos que este comunicado seja repassado a todas os usudrios deste produto, que
PoOssam estar sendo impactadas por esta acio.
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Notificacdo as autoridades regulatérias:

A Si.milar & Compativel, informa que esta acdo foi comunicada anteriormente 3 Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Atenciosamente,
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ENG? REINALDO DONIZETI BONFA
Responsével Técnico
CREASP N2 5061313990
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