Matriz Filial 01

Av. Maranhdo, n® 500, Bairro Jundiai ~ Rua Israel Pinheiro S/N, Quadra 45 Lote 01
Anapolis/GO - Brasil, CEP 75.110-470 Bairro Jardim Alvorada
Tel: 55(62)3324-2120/ e 3703-2200 Anapolis/GO - Brasil, CEP 75.104-405
?- W CNPJ 37.844,479/0001-52, 1.E.10.288.412-9  CNPJ] 37.844.479/0002-33, 1.E.10.680.741-2

Fios Cirargicos Empresa Certificada: 1SO:13485/CBPF-GMP

Nota de Comunicacao

N° 03/24

Anapolis 10 de setembro de 2024,

Comunicacao de Recolhimento de Produto

ABioline Fios Cirurgicos Ltda., por meio de sua Garantia da Qualidade, comunica
o recolhimento do produto PGCL30CT19IEAP lote 202414923 (Registro Anvisa:
10426020015), data de fabricacdo 20/08/24, devido a possibilidade de baixa
resisténcia do fio.

Solicitamos que este produto nao seja utilizado e que seja devolvido a empresa.

Distribuidores: Caso o produto tenha sido comercializado, pedimos que seja
realizada a rastreabilidade e o recolhimento de quaisquer unidades vendidas.
Em caso de estoques disponiveis, solicitamos a segregacao imediata para
devolugao.

Hospitais/Clinicas: Pedimos que suspendam imediatamente o uso do produto
€ que segreguem os itens em estoque para devolucgao.

Riscos relacionados ao uso: Deicéncia da ferida e cirurgia prolongada pela
necessidade de substituicdo do material.

Orientagoes para profissionais de saude: A Bioline Fios cirdrgicos nao
recebeu quaisquer relatos de queixa técnica ou eventos adversos associados ao
problema que originou o recolhimento.

Os profissionais de saude que trataram pacientes que utilizaram o produto
devem seguir esses pacientes no pdés-operatério de maneira habitual sem
necessidade de acao adicional.

O custo do frete para a retirada dos produtos sera de inteira responsabilidade da
Bioline Fios Cirurgicos Ltda. Em caso de duvidas ou necessidade de mais
informagdes, por favor, entre em contato com o nosso Servigo de Atendimento
ao Cliente pelo e-mail: sac@biolinefios.com.br.
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