Medix

BRASIL

Comunicado ao Cliente 001.25

Prezado(a) ,

A Medix Brasil Ltda. esta realizando a Acao de Campo 001.25, caracterizada como ag¢ao
de comunicacao aos clientes.

Esta comunicagdo esta sendo enviada exclusivamente aos clientes constantes no mapa de
distribuicdo do produto abaixo especificado, o qual se encontra envolvido com esta
acao.

Identificamos a compra de unidades do produto Seringa de Insulina Descartavel com
Agulha Acoplada do Lote 240601 e Registro ANVISA 80495510098 através da Nota
Fiscal de , este produto em especifico discorre de medida sanitéria, conforme:

Acesse aqui Resolucdo publicada no Diario Oficial em 03/11/2025

A medida foi instaurada considerando resultado insatisfatorio em ensaio de analise de
rétulo emitido por laboratdrio oficial, 0 que motivou a determinacdo de suspensdo de
comercializacdo, distribuicdo e uso do referido lote, conforme regulamentagdo sanitaria
vigente.

Objetivo desta Comunicacao:

Em atendimento as obrigacdes legais estabelecidas pelas normas de tecnovigilancia e
acOes de campo para dispositivos médicos, esta comunicacdo tem como objetivos:

 Informar formalmente os clientes sobre a acdo de campo relacionada ao produto.

o Orientar sobre a identificacdo e segregacao do(s) item(ns) eventualmente ainda
existente(s) em estoque.

o Reforcar que a acéo esta limitada ao lote 240601.

» Disponibilizar canal de suporte para esclarecimentos e para conducao adequada da
acao.

Instrucdes ao Cliente:

Solicitamos que seja preenchido o Formulario de Confirmacgédo do Cliente, anexado a este
e-mail, informando os dados de identificacdo da empresa e a quantidade de produto
atualmente em estoque. Caso nao haja nenhuma unidade do produto em estoque,
pedimos que essa informacdo também seja registrada no formulério, para fins de
formalizacdo da comunicacdo, em conformidade com a responsabilidade solidaria prevista
na cadeia de distribuicdo e uso dos produtos para a salde na manutencdo de sua
gualidade, seguranca e eficacia, bem como da efetividade da Acdo de Campo, expressa
pela RDC Anvisa 551/2021 (_acesse aqui a Resolucéo da Diretoria Colegiada referida ).

Apds o envio da resposta a este e-mail, caso haja necessidade de medidas adicionais, a
Medix Brasil Ltda. comunicara oportunamente as orientacées complementares, conforme as
normas sanitarias vigentes.

Riscos ao Usuario:

Até o momento, ndo foram recebidos relatos de eventos adversos relacionados ao desvio
identificado. A acdo visa garantir a plena conformidade regulatéria e a seguranca dos
usuarios, conforme principios de tecnovigilancia.

Contato para Suporte:

Para duvidas, orientagdes ou comunicagdo vocé deve entrar em contato através do telefone
(45) 3039-4242 de segunda a sexta-feira das 08:00 as 18:00 e/ou através dos e-mails
sac@medixbrasil.com.br e recolhimento@medixbrasil.com.br.

A Medix Brasil Ltda. reforca seu compromisso com a seguranca, a conformidade regulatéria
e a transparéncia junto aos seus clientes e as autoridades sanitarias.

Atenciosamente,

Medix Brasil Ltda.
Departamento de Qualidade e Assuntos Regulatérios.

Medix Brasil LTDA.
Matriz: R. Parana, 1791 — Centro, Cascavel — PR 85812-010
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-4.370-de-31-de-outubro-de-2025-666056672
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897

