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S&o Paulo, 16 de Abril de 2021
Aos cuidados da
Geréncia de Tecnovigilancia
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
GETEC/GGMON/DIRES/ANVISA

recall.tecno@anvisa.gov.br

REF.: MENSAGEM DE ALERTA

Para todos os usuérios do
Intego / Intego Pro (sem ErgoMotion)

Informagdes importantes para o cliente: Centros de tratamento Intego / Intego Pro

Caro cliente,

Sua seguranca e a seguranca de seus pacientes sdo de extrema importancia para a Dentsply Sirona.
Como cirurgido-dentista, vocé deve contar com todas as funcionalidades da sua unidade de tratamento
para obter os melhores resultados do tratamento e, por fim, ter os pacientes satisfeitos.

Para garantir a seguranca e funcionalidade continuas de nossos produtos, estamos realizando uma
acao de mercado que envolve a substituicdo de um componente de sua unidade de tratamento Intego /
Intego Pro.

Isso afeta todos os centros de tratamento Intego / Intego Pro sem a fungéo ErgoMotion.

A razéo por trads dessa acdo de mercado é o enfraguecimento devido a idade de um componente da
unidade de tratamento Intego / Intego Pro. Ele foi identificado durante nosso monitoramento de mercado
mundial e pode levar, em casos muito raros, a quebra de componentes.

Dado o fato de que mais de 100 milhdes de movimentos com centros de tratamento Intego / Intego Pro
acontecem todos 0s anos, e o numero de quebras ocorridas, consideramos que a probabilidade de
guebra do componente, ou qualquer risco a saude indiretamente causado por isso, é extremamente
baixo.

Como parte desta acdo de mercado, o representante de servico técnico do seu revendedor entrard em
contato com vocé em breve para marcar uma reunido para substituir o componente afetado e verificar
a funcionalidade e seguranca de sua unidade de tratamento. A substituicdo e inspec¢éo s&o totalmente
gratuitas para voceé.
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Se vocé tiver alguma duavida, entre em contato com o servigo técnico de seu revendedor diretamente.
Pedimos desculpas por qualquer inconveniente causado por esta medida e agradecemos por entender

gue, como parte de nossa promessa de qualidade, consideramos importante ser proativo para garantir
um ambiente de trabalho seguro e confiavel para vocé.

Atenciosamente,

[ Juliana Santos arcelleortezia
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