MEDICAL

Importadora e Distribuidora

Comunicacao aos clientes: Cliente

Prezado cliente:
Descrigao do Problema:

A empresa VR Medical Importadora e Distribuidora de produtos Médicos Ltda., CNPJ n°
04.718.143/0001-94, devidamente autorizada pela Anvisa - AFE n° 801.025-1, detentora da regularizacao
do produto Grampeador Linear Cortante Endédscopico Articulado Motorizado Descartavel e Recargas,
DSMLG0, lote LA16D1 sob a registro 80102512602, vem por meio desta solicitar a leitura e ciéncia deste
comunicado.

A VR Medical identificou uma duplicidade na utilizacdo do selo de conformidade Inmetro. O modelo
DSML60 e lote LA16D1, do equipamento registro 80102512602, apresentam dois selos de conformidade
Inmetro, um em nome do Organismos Certificadores de Produtos (OPC) ICBr (Imagem 1) e outro em
nome do OCP NCC. Desta forma, a empresa solicita desconsiderar e descartar o Selo da Imagem 2, pois
durante a produgdo deste equipamento, modelo e lote 0 OCP responsavel era a ICBr. O equivoco
ocorreu ao colocar no Brasil o Selo Inmetro, agado abarcada pelo item 11.3, da Portaria 384/2020, em
nome do Organismo Certificador do Produto (OCP) NCC.
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Imagem 1 — Selo Inmetro correto.
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Imagem 2 — Selo incorreto.

Risco Envolvido: Trata-se de um equivoco com impacto unicamente regulatorio, cuja consequéncia ndo
apresenta danos ao paciente ou usuarios finais do equipamento.

Acbes a serem tomadas pelo cliente:

1) Localize o produto afetado em suas instalagdes em estoque;

2) Confirme o recebimento deste comunicado, selecionando o numero de lote envolvido e a
quantidade em estoque;

3) Descartar o selo Inmetro em nome da OCP NCC (Imagem 2);

4) Enviar o Formulario de resposta (Anexo Il), por meio do e-mail sac@vrmedical.com.br e

simone.crispim@yvrmedical.com.br devidamente preenchido com a quantidade em estoque e a
quantidade de selos descartados;

Mais Informacdes e suporte: Para duvidas gerais sobre essa comunicagao entre em contato
com a VR Medical nos telefones +55 (11) 3885-7633 | 55 11 2667-0825 | 3889-0875, ou por e-mail

em sac@vrmedical.com.br e simone.crispim@vrmedical.com.br.

S30 Paulo, 08 de maio de 2024
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Anexo IlI: Formulario de Resposta do Cliente

Formulario de resposta do Cliente
Selo_Inmetro

' Nome da Acao: Selo_Inmetro

Nome da Instituicao:

Endereco:
 Cidade:

Nome do Produto: Grampeador Linear Cortante Endéscopico Articulado Motorizado Descartavel
e Recargas

Modelo (Item/descri¢gao): DSML60

Numero do lote e quantidade:

( ) LA16D1 - Quantidade estoque: Quantidade de selos descartados:

Observacdes (informar se o produto ja foi utilizado):

Preenchido por: Funcéo:
Nome completo: Telefone:
Assinatura: Data: / /

Por favor preencha e assine este formulario.

Envie por e-mail sac@vrmedical.com.br e simone.crispim@vrmedical.com.br uma cépia escaneada
desse formulario para confirmacao que vocé recebeu essa notificacio.
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