Prime

Séo José, 09 de julho de 2024
Assunto: Mensagem de Alerta 001.24

Prezado cliente AllPrime Select,
Este e-mail contém informacdes importantes, que requerem a sua atencado imediata.

Esta é a uma mensagem de alerta referente a agdo de campo envolvendo o produto Lima Rotatdria de NiTi U+
25 mm, SX-F3 (cédigo AFU 025 A01), fabricada por Shenzhen Superline Technology Co. Ltd. (China),
notificacdo Anvisa n° 80801630062, sob detengdo de Quantity Servigos e Comércio de Produtos para Saude
S.A., exclusivamente a respeito dos lotes 240115WO02LN e 240304WO02LN.

Explicagdo do fato

Identificamos um erro de rotulagem referentes aos lotes 240115WO02LN e 240304WO02LN, que informam
indevidamente que o produto passou por um processo de esterilizagdo por raios gama. A rotulagem também
menciona erroneamente a notificagdo Anvisa n° 80801630065.

A Lima Rotatéria de NiTi U+ 25 mm, SX-F3 encontra-se regularizada junto a Anvisa através da notificacdo n°
80801630062 e trata-se de um dispositivo médico ndo estéril. Portanto, sua utilizacdo sem prévia desinfeccdo
e esterilizagdo pode causar risco de contaminagdes e infeccBes ao paciente.

A parte deste erro de rotulagem, o produto entregue esta em perfeitas condicdes de fabricacio e uso, e ndo
apresenta qualquer defeito funcional.

Acéo Requerida

Identifique e segregue em quarentena todas as unidades ndo utilizadas dos lotes 240115WO02LN e
240304WO02LN, para seguir com a sua devolucdo. As unidades recolhidas serdo substituidas ou reembolsadas,
a critério do cliente.

Preencha o ‘Formulario de Confirmacdo do Cliente’, em anexo, e envie-0 até 16/07/2024 para o e-mail
sac@allprimedental.com, informando a quantidade do lote afetado em sua posse e 0 entendimento a respeito as
informac@es prestadas.

Acdes corretivas

Acdes corretivas foram tomadas para garantir a acuracidade das informacGes presentes nas embalagens dos
produtos, com a implementacéo de pontos adicionais de checagem dos dados em diferentes etapas da cadeia de
distribuigao.

A sua seguranca e a satisfacdo sdo nossos objetivos primarios. NOs pedimos desculpas por quaisquer
inconvenientes causados e agradecemos antecipadamente por nos ajudar a resolver esta situacdo o mais rapido
e eficazmente possivel.

Permanecemos a disposi¢ao em caso de ddvidas, através dos seguintes canais de contato:

=  Telefone: 0800 702 0227 / E-mail: sac@allprimedental.com

Atenciosamente,
Equipe AllPrime Select

Quantity Servicos e Comércio de Produtos para Saude S.A.
Rua Senador Carlos Gomes de Oliveira, 800 — Galpdes 02, 03 e 04. CEP 88104-785, Sao José/SC — Brasil
Tel. 0800 702 0227 | sac@allprimedental.com
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