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Inovando para a Saude

Cachoeirinha, 13 de maio de 2025.

COMUNICADO OFICIAL — DIVERGENCIA DE ROTULAGEM — ITEM 94102 — IMPLANTE OFTALMOLOGICO DE SILICONE
BANDA — LOTE 25.04.131763

A MEDICONE PROJETOS E SOLUGOES PARA A INDUSTRIA E A SAUDE LTDA., pessoa juridica de
direito privado, devidamente inscrita no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) sob o n°
94.304.672/0001-34, com sede estabelecida na Avenida das Industrias, n® 1585, Distrito Industrial,
municipio de Cachoeirinha, Estado do Rio Grande do Sul, reafirma seu compromisso com a exceléncia e a

seguranga de seus produtos, bem como com a satisfagéo de seus estimados clientes.

Por meio deste comunicado informamos a identificagdo de uma divergéncia na rotulagem do item 94102 —
Implante Oftalmolégico de Silicone Banda, Lote 25.04.131763.

Descricdo da Nao Conformidade:
Constatamos uma inconsisténcia na etiqgueta externa do Lote 25.04.131763. Verificamos que as
informacdes impressas indicam a mesma data para a fabricagdo e a validade do produto, ambas registradas

como 04/2025, quando, na realidade, a data correta de validade é 04/2028.

Impacto da Divergéncia:

Embora esta discrepancia possa gerar confusdo quanto a vigéncia do prazo de uso, destaca-se que a néo
conformidade identificada ndo compromete a integridade, seguranca ou funcionalidade essencial do
produto, tampouco apresenta riscos relevantes & salde dos usuarios, conforme avaliagéo técnica conduzida

pela equipe de controle de qualidade da empresa.

Medidas Adotadas:
A empresa esta implementando medidas corretivas para evitar a reincidéncia desta situagao, incluindo a
reviséo dos processos de etiquetagem e inspegdo de produtos, de modo a garantir a conformidade com os

padrdes regulatdrios vigentes.

A MEDICONE PROJETOS E SOLUGOES PARA A INDUSTRIA E A SAUDE LTDA. lamenta sinceramente
por quaisquer inconvenientes que esta situagBo possa ocasionar e expressa sua gratiddo pela
compreenséo e colaboracgéo de seus clientes.

Atenciosamente,
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Medicone Projetos e Solugdes para a Inddstria e a Sadde Ltda
Ananda Barboza Quevedo
Responsavel Técnica - CREA-RS n2 104377



