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COMUNICADO OFICIAL AOS CLIENTES E PARCEIROS

ASSUNTO: RECOLHIMENTO E SUSPENSAO DE LOTE — LUVAS
CIRURGICAS ABL

EXCELMED DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS MEDICOS E
ODONTOLOGICOS LTDA., em observancia ao seu compromisso com a
transparéncia e a segurancga sanitaria, vem prestar esclarecimentos sobre a
Resolugcao-RE n° 301, de 23 de janeiro de 2026, da ANVISA, que determinou
o recolhimento do Lote 240210 (Luvas Cirurgicas de Latex / Tamanho 7.5 —
Marca ABL).

1. NATUREZA DO APONTAMENTO: ERRO FORMAL DE ROTULAGEM

A medida da ANVISA decorre exclusivamente de uma falha na rotulagem:
a auséncia da inscricdo numérica da norma "ABNT NBR ISO 10282:2014" na
embalagem. Informamos que esta falha ja foi definitivamente corrigida. Os
novos fabricantes e registros com os quais a EXCELMED opera atualmente ja
contemplam a inclusdo expressa do numero da norma em suas embalagens,

atendendo integralmente as exigéncias do 6rgao regulador.

2. SEGURANCA E QUALIDADE COMPROVADAS DAS NOSSAS LUVAS

Ressaltamos que o produto foi submetido a rigorosos testes laboratoriais
pela Fundacdo Ezequiel Dias (FUNED), com APROVACAO TOTAL nos
quesitos de seguranga e eficacia, incluindo:

« Esterilidade Bacteriana e Fungica: SATISFATORIO (Produto

livre de contaminantes);
« Dimensdes (Comprimento e Largura): SATISFATORIO;

e Analise de Aspecto: SATISFATORIO.
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3. PROCEDIMENTOS PARA RECOLHIMENTO

Em cumprimento a Resolugdo-RE n° 301/2026, solicitamos aos clientes
que ainda possuam unidades do Lote 240210 que:

1. Realizem a segregacao imediata do material;

2. Entrem em contato com nosso SAC através do e-mail
SAC@ABLSAUDE.COM.BR ou telefone (47) 98496-5405 para coordenar a
devolugdo e a respectiva substituigdo por produtos de novos lotes, ja

devidamente adequados as normas de rotulagem.

Permanecemos a disposi¢ao para quaisquer duvidas, e reafirmamos o zelo

pela qualidade e pela ética no fornecimento de produtos para saude.
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