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Data 07 de novembro de 2023

Prezado cliente,

A Total Medical Brasil (Blenta) iniciou a agéo de campo voluntaria do produto BOTAO
GASTRICO COM BALAO, registro ANVISA 81158510038, numero de lotes 2200372, 2300070,
2300101 e 2300154 devido a vazamento na vélvula de refluxo, relatada por alguns clientes.

Assim visando o propésito da empresa em manter rigoroso controle nos processos, na
qualidade de seus produtos e evitarmos qualquer inconveniente durante o procedimento, iremos
conduzir uma agdo de recolhimento voluntéria para os lotes supracitados. Esta acdo esta sendo
tomada com o conhecimento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).

Solicitamos que as seguintes medidas sejam tomadas:

e Caso possua o lote do produto em estoque, cessar o uso e distribuigcdo
imediatamente;

e Caso tenha distribuido os lotes supracitados, por favor, entre em contato
imediatamente com seu cliente e alerte-o sobre o recolhimento. Solicite o retorno do
produto.

e Completar o relatério em anexo, assinar e nos enviar via e-mail imediatamente para
sac@blentamedical.com. Isso ird permitir a confirmacdo de recebimento desta

notificac@o e a quantidade de produto que tem em estoque para devolucao, caso 0s
possua. Este levantamento devera ser devolvido a Total Medical Brasil (Blenta) com
os dados acima preenchidos, em até 30 dias da data de recebimento, como evidéncia
desta notificacéo.

e O procedimento de devolucéo e correspondente troca dos lotes mencionados sera
discutido oportunamente pela area comercial.

Se necessitar de qualquer informagéo adicional ou esclarecimento sobre este assunto, por
favor, entrar em contato com o Setor de Assuntos Regulatérios/ Qualidade da empresa através do
namero (19) 3825-3555.

Esclarecemos que a Total Medical (Blenta), em conformidade com as legisla¢des sanitarias
vigentes, detém um procedimento claro e definido para a acdo de campo em questdo e conta com
profissionais capacitados para estabelecer o melhor atendimento, relacionamento e transparéncia
com nossos clientes.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente gerado por esta ocorréncia e colocamo-nos
a disposicédo para as informagdes que fagam necessarias.

Atenciosamente,

ANA PAULA Assinado de forma digital

por ANA PAULA
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