MENSAGEM DE ALERTA

Numero da Acdo de Campo: MM001-01-A0001 LOTE:00014803210001 NS:PROT. 04.05; NS:0015393500103022001;
NS:0015569000111022001

Prezados Clientes, Profissionais da Saude e Estabelecimentos de Satide,

Em resposta as Notificacdes N2 1019992/24-6, recebida em 28/07/2024, e N2 1059468/24-0, recebida em 19/08/2024,
da Geréncia de Tecnovigilancia, a Mendel Industria e Comércio de Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda., inscrita
no CNPJ sob 0 n? 20.102.553/0001-62, vem informar sobre a situagdo dos produtos relacionados e as a¢Ges tomadas

para garantir a seguranca e conformidade.

Esta comunicagdo € um atendimento a reinspecdo sanitaria realizada de 14/02/2023 a 16/02/2023, conforme descrito
no Relatdrio de Inspecdo N2 004/2023, e esta em conformidade com as Resolu¢des RE N2 828, de 14 de marco de 2023
(Republicada no Didrio Oficial da Unido Publicado em: 10/04/2023 | Edicéo: 68 | Secdo: 1 | Pdgina: 270) e RE N2 1.254,
de 28 de marco de 2024. O relatdrio classificou a empresa como "Satisfatéria" para produtos de classe de risco | e
"Insatisfatdria" para produtos das classes de risco Il e Ill. Em cumprimento as exigéncias regulamentares, foram
implementadas medidas corretivas, incluindo o recolhimento dos seguintes produtos com lotes a partir de

28/10/2022, relacionados a seguir:

Os produtos envolvidos sio:

Agulhas para Micropigmentacdo Kapsel

e Nome Técnico: Agulhas
e Numero da Notificagdao: 81205910002 - Classificagdo: Il - Médio Risco

e Numero de Série: Ndo aplicavel (produto descontinuado desde dezembro de 2019)

NEONATFLOW
e Nome Técnico: Incubadora Neonatal
e Numero da Notificagdo: 81205910004 - Classificagao: Ill - Alto Risco
e Numero de Série: MM001-01-A0001

Serra Cirurgica OSTUS

e Nome Técnico: Serra Elétrica Cirurgica

e Numero da Notificagdao: 81205919001 - Classificagdo: Il - Médio Risco
e Numero de Série: NS:0015393500103022001

e Numero de Série: NS:0015569000111022001




Desde a conclusdao do recolhimento, ndo ha mais circulacdo desses produtos. A Mendel Industria e Comércio de
Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda., assegura que nado ha riscos para usuarios e pacientes associados a esses
produtos. Todas as medidas corretivas foram tomadas para garantir a conformidade com as regulamentagdes

vigentes, e ndo sdo necessarias a¢oes adicionais por parte dos usuarios ou dos estabelecimentos de salde.

Informamos que, a empresa tomou todas as medidas necessdrias para corrigir as ndo conformidades identificadas e,
em 2024, apdés uma nova inspec¢do, comprovou estar em total conformidade com as Boas Praticas de Fabrica¢do para
produtos das classes de risco | e Il. As acbes corretivas implementadas garantiram a adequacdo aos padroes

regulatdrios e a seguranca dos produtos.

Caso tenha duvidas ou necessite de mais informacdes, entre em contato com a Mendel Industria e Comércio de

Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda pelo e-mail SAC@mendelmedical.com.br ou pelo telefone/WhatsApp (41)

3138-5900.

Reiteramos nosso compromisso com a transparéncia e a conformidade regulatéria, garantindo que todos os processos

da empresa seguem as diretrizes estabelecidas pelos drgaos reguladores.
Agradecemos pela compreensdo e permanecemos a disposi¢do para quaisquer esclarecimentos.

Atenciosamente,

S3o José dos Pinhais, 21 de agosto de 2024.
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