Medix

BRASIL

Comunicado ao Cliente 001.26

Prezado(a), [Razao social ou nome do cliente conforme o mapa de distribui¢ao]

A Medix Brasil Ltda. esta realizando a Agao de Campo 001.26, caracterizada como agdo de RECOLHIMENTO dos produtos.

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

Identificamos a compra de [nesse campo é descrita a quantidade adquirida pelo cliente] unidades do produto Equipo de Infusao
Gravitacional do Lote 250503 e Registro ANVISA 80495510087 através da Nota Fiscal [numero da nota fiscal de venda ao cliente],
este produto em especifico discorre de medida sanitaria, conforme:

Acesse aqui Resolucdo publicada no Diario Oficial em 04/03/2026

A medida foi instaurada considerando resultado insatisfatério em ensaio de analise de rétulo emitido por laboratério oficial, o que
motivou a determinagao de suspenc¢ao da comercializagdo, distribuicdo, propaganda e uso do referido lote por estar em desacordo com
a ABNT NBR ISO 8536-4:2014, item 10.2, por ndo apresentar na embalagem unitaria a letra "G", que representa a gravidade e cuja
altura do tipo de letra deve se destacar claramente do texto circundante.

Objetivo desta Comunicagao

Em atendimento as obrigagbes legais estabelecidas pelas normas de tecnovigilancia e agées de campo para dispositivos médicos, esta
comunicacao tem como objetivos:

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

e Orientar sobre a identificacao e segregacéo do(s) item(ns) eventualmente ainda existente(s) em estoque.
e Reforgar que a agdo esta limitada ao lote 250503.

o Disponibilizar canal de suporte para esclarecimentos e para condugédo adequada da agao.

Instrugoes ao Cliente

Solicitamos que seja preenchido o REG-SGQ-014.1 - Formulario de Confirmagédo do Cliente — A¢cao de Campo, anexado a este e-
mail, informando os dados de identificacdo da empresa e a quantidade de produto atualmente em estoque. Caso ndo haja nenhuma
unidade do produto em estoque, pedimos que essa informagédo também seja registrada no formulario, para fins de formalizagéo da
comunicagao, em conformidade com a responsabilidade solidaria prevista na cadeia de distribuigdo e uso dos produtos para a saude
na manutencdo de sua qualidade, seguranca e eficacia, bem como da efetividade da A¢do de Campo, expressa pela RDC Anvisa
551/2021 (acesse aqui a Resolucdo da Diretoria Colegiada referida).

Segregar todas as unidades encontradas em estoque. Nao utilizar o produto especificado nesta agdo de campo.

Apos o envio da resposta a este e-mail, caso haja necessidade de medidas adicionais, a Medix Brasil Ltda. comunicara as orientagbes
complementares para a realizagao da logistica reversa do produto.

Riscos ao Usuario

Até o momento, ndo foram recebidos relatos de eventos adversos relacionados ao desvio identificado.
Os riscos envolvidos nesta agdo de campo sdo relacionados a informagdes sobre a integridade/dano da embalagem antes do uso.

Contato para Suporte

Para duvidas, orientagcdes ou comunicagao 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.

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://in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-835-de-04-de-marco-de-2026-690842261
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-551-de-30-de-agosto-de-2021-341672897

