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ALERTA DE TECNOVIGILANCIA

Prezado(a),

A IMPLANEW MATERIAIS ODONTOLOGICOS LTDA. esta comprometida em
fornecer produtos da mais alta qualidade e seguranga. Em conformidade com
nossa politica de tecnovigilancia e com as exigéncias da Anvisa, estamos
escrevendo para informa-lo sobre uma questdo relacionada ao produto
CM33UCTIARPS25 — UCLA DE TITANIO CM 3.3 COM PARAFUSO DO
IMPLANTE SEXTAVADO 1.2 ALT. 2.5, de Lote 2310042E, que pode afetar sua
funcionalidade, e assim, informamos que a Implanew recolhera todos os

produtos relacionados ao supramencionado lote.

De acordo com nossos registros de rastreabilidade, foi verificado que o
Senhor(a) adquiriu unidades do produto CM33UCTIARPS25 - UCLA DE
TITANIO CM 3.3 COM PARAFUSO DO IMPLANTE SEXTAVADO 1.2 ALT. 2.5,
de Lote 2310042E.

A Implanew verificou que o produto CM33UCTIARPS25 — UCLA DE TITANIO
CM 3.3 COM PARAFUSO DO IMPLANTE SEXTAVADO 1.2 ALT. 2.5, que
deveria ser guarnecido de um parafuso de altura de 2,5 mm, conforme descrigédo
do produto, foi embalado e distribuido guarnecido de parafusos de altura 1,5mm,
em cada unidade que compde o Lote 2310042E.

As consequéncias da tentativa de utilizagcdo do referido produto, seriam a
impossibilidade de utilizacdo, ao passo que, por se tratar de parafuso menor do
que indicado para o referido produto, ndo é possivel que o mesmo alcance a
area de rosca da pega com que faria interface. Assim, ndo é possivel a utilizacao
inadequada, e sim a impossibilidade de utilizacdo do produto. A Implanew

salienta que esta € a primeira vez que tal problema ocorre.

Para garantir a seguranga dos usuarios e a eficacia continua do produto,

solicitamos que siga as seguintes agdes:
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1. Para a seguranga de seus procedimentos, o Sr. Cliente, deve segregar
todos os produtos CM33UCTIARPS25 — UCLA DE TITANIO CM 3.3 COM
PARAFUSO DO IMPLANTE SEXTAVADO 1.2 ALT. 2.5, de Lote
2310042E, e tado logo seja possivel, realizar a devolugdo a Implanew,
através de postagem por Envio por Logistica Reversa, a ser emitido pela
Implanew. A Implanew informa que ja providenciou a reposigao dos
produtos, de Lotes diversos, duplamente verificados e em conformidade
com as especificacdes do produto.

2. O envio do produto deve ser feito para a Implanew Materiais
Odontoldgicos Ltda., no enderego:

- Travessa da Lapa, n° 96, 15° Andar - Centro - Curitiba/PR.

Informamos que nossa equipe esta tomando todas as medidas necessarias para

resolver esta questao o mais rapido possivel.

Caso tenha duvidas ou necessite de mais informagdes, por favor, entre em
contato com nosso Servigo de Atendimento ao Cliente:
o Telefone: (41) 98832-3523

¢ Email: contato@implanew.com.br

Agradecemos sua atengao e compreensao em relagao a este assunto. Pedimos
desculpas por qualquer inconveniente causado e reafirmamos nosso

compromisso com a seguranga e satisfagcao de nossos clientes.

Curitiba, 17 de maio de 2024.

Atenciosamente,

PEDRO FERRACINI

Responsavel Técnico Implanew



