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S0 Paulo, 20 de Maio de 2026.

Prezados clientes,

Almplacil Osstem — Material Odontolégico S.A. vem através deste alerta informar a identificagdo de
um desvio relacionado a etiqueta de rastreabilidade de um de seus produtos.

1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO
Produto: Implante Conico HI Maestro 3.5x13
Codigo: 29382
Lote: 158708

Registro ANVISA n°® 80259860042
Tamanho do lote: 56 unidades produzidas, sendo 55 distribuidas e 1 armazenada para retém.

Embalagem Terciaria (Cartonado) Embalagem Secundaria (Blister)
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2. DESCRIGAO DO PROBLEMA
Foi identificado que a etiqueta de rastreabilidade destacavel apresenta informacgao incorreta,
conforme abaixo:
Produto: Implante Veloce HI 3.75x10
Codigo 33630
Lote: 158707

Etiqueta de Rastreabilidade

IMPLANTE VELOCE Hi [neF] 33630
.,.""ﬂm‘::-”i’mm 158707
gmw-mmmu 21/01/2031
IMPLANTE VELOCE i 3.75X10 [ 33630 | NP R
IMPLANT VELOCE Hi 3 75X10 ?mm
MATERIAL ODONTOLOGICO S.A. 21/01/2031
© IMPLANTE VELOCE HI 3.75X10 ] 33630
IMPLANTE VELOCE H) 3. 75X10
B e s
L A OSSTEM - MATERIAL ODONTOLOGICO S.A 21/01/2031
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Ressaltamos que:

* O produto esta correto

* Arotulagem da embalagem secundaria (blister) esta correta

* Arotulagem da embalagem terciaria (cartonado) esta correta

* O desvio nao afeta a qualidade, seguranga ou desempenho do produto

3. RISCO RELACIONADO AO PROBLEMA

O risco esta restrito a rastreabilidade documental, podendo ocorrer registro incorreto
caso a etiqueta seja utilizada sem conferéncia.

Nao harisco a saude do paciente.
4. ORIENTACOES

Solicitamos que:

* A etiqueta de rastreabilidade seja desconsiderada

* Os dados corretos sejam registrados manualmente com base na embalagem do produto
* Seja realizada conferéncia das informagdes antes do registro

5. AGOES DA EMPRESA

* Investigacao de causaraiz jainiciada

* Implementacao de acao de correcgao (Foi realizado contato com todos os clientes, e
uma nova etiqueta de rastreabilidade com os dados corretos foi enviada).

* Implementacéao de acao corretiva

* Monitoramento para prevencao de recorréncia

6. CONTATO
Em caso de duvidas, entrar em contato:

Natalia Carbonaro
Especialista Clinica
11-98888-8737 / natalia.carbonaro@implacilosstem.com.br

Atenciosamente,

Assinado de forma digital por

DANIELLE APARECIDA MARIANO Assinado de forma digital por

ALUIZIO LEAL DO CANTO

NG g JUNIOR:87320681820
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Danielle Aviz Aluizio Leal Do Canto Junior

Responsavel Técnica Responsavel Legal
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