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VENTURA

Sao José do Rio Preto, 08 de Janeiro de 2021.

ACAO DE CAMPO 012/2020.

Prezado Cliente,

A Ventura Biomédica Ltda informa que foi identificada uma falha na rotulagem do produto
Drenagem Ventricular Externa, Registro ANVISA n°® 10175060037, lotes comercializados:

AUT0093948; AUT0O093982 e AUT0O094102.
Os rotulos foram gerados com data de validade de 5 anos, porém, o correto sdo 3 anos.

Ressaltamos que essa falha ndo interfere na eficcia e funcionalidade do produto e néo traz
risco ao paciente uma vez que todos os lotes afetados foram fabricados em 2020, portanto sé terdo a
validade vencida em 2023, e a correcdo da rotulagem serd realizada imediatamente, ndo havendo,
assim, risco de o produto ser utilizado vencido. Além disso, as caracteristicas técnicas do produto
ndo foram alteradas, ele foi fabricado atendendo aos requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade
da Empresa.

Os lotes referidos acima deverdo ser segregados em seu estoque para procedermos a
substituicdo dos rétulos. O Departamento Comercial da Ventura Biomédica entrard em contato para

orientar como sera realizado o processo de substituicao.

Reiterando nosso compromisso de qualidade na fabricagdo e comercializacdo de produtos
seguros e eficazes para neurocirurgia e primando pelo bom relacionamento comercial que tem
marcado nossa parceria, agradecemos desde ja a atencdo e permanecemos a disposi¢ao para outros

esclarecimentos que se fizerem necessarios.

Atenciosamente,

Ana Paula Marques de Lima Oliveira

Gerente de Assuntos Regulatérios
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