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S&o José do Rio Preto, 03 de agosto de 2017.
Prezado Cliente,

A Ventura Biomédica Ltda informa que foi identificada uma falha nos dizeres do rétulo

do produto/lote(s) abaixo:

CLIPE HEMOSTATICO - Registro ANVISA n° 10175069002
AUTO089768 e AUTO089789.

Na rotulagem destas unidades a informacio “Fabricante Recomenda o Uso Unico” foi
equivocadamente substituida pelos termos “Produto de Uso Unico" e "Né&o
Reesterilizar". Ressaltamos que esta falha néo interfere na eficacia e funcionalidade do
produto e ndo traz risco para O usuario ou para O paciente, pois as caracteristicas
técnicas do produto ndo foram alteradas pela falha de rotulagem e os critérios de
seguranca e eficacia estdo mantidos. Os produtos estdo totalmente em conformidade,
aptos a serem comercializados e podem ser utilizados. Todas as a¢des corretivas e
preventivas ja foram devidamente implementadas pela empresa, com o objetivo de sanar
tal falha. Enfatizamos que a informagdo correta ¢ “O Fabricante Recomenda Uso
Unico™.

Reiterando nosso compromisso de qualidade na fabricacdo e comercializagcdo de
produtos seguros e eficazes para neurocirurgia e primando pelo bom relacionamento
comercial que tem marcado nossa parceria, a Ventura Biomédica se coloca a disposi¢édo

para quaisquer esclarecimentos que se fizerem necessarios.

Atenciosamente,
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Ana Paula Marques de Lima Oliveira
Gerente de Qualidade e Assuntos Regulatérios
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