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AVISO DE SEGURANCA URGENTE

Prezados(as) Importadores e Distribuidores dos Monitores EDAN,

A Medstar Importagéo e Exportacdo Ltda sob o CNPJ de n° 03.580.620/0001-35 e com
sede na Estrada da Lagoinha, n° 489, bloco 03, CEP 06731-116, Lagoa — Vargem
Grande Paulista/SP na qualidade de detentores do registro dos Monitores, fabricados
pela empresa EDAN (China), fomos informados pelo fabricante sobre a ocorréncia de
um problema relacionado com o software destes produtos.

DESCRIGAO DO PROBLEMA, INCLUINDO A CAUSA IDENTIFICADA

Nos monitores de pacientes da Edan, existem os seguintes problemas de seguranga

cibernética:

* Problema de rotulagem: Um endereco IP publico roteavel inadequado foi usado como
exemplo no manual do usuario para demonstrar as configuragbes de endereco IP

configuraveis pelo usuario.

* Problema de configuragdo padréo: Um enderego IP publico roteavel inadequado foi
usado como configuragdo padréo de fabrica. No entanto, esse enderecgo IP ndo esta
codificado no sistema e pode ser modificado pelos usuarios por meio da interface de

Manutencao do Usuario.
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PRODUTOS AFETADOS

Vide anexo | desta declaragao.

AGAO QUE A MEDSTAR REALIZARA

Apresentado o fato, resta-nos a obrigagao legal de notificar a questdao a ANVISA, na
forma de queixa técnica, através do sistema de Tecnovigilancia, em consonéncia com
o Art. 8°, Il da RDC 67/2019.

ACOES QUE O IMPORTADOR PRECISA REALIZAR

Da parte de V.Sas., solicitamos a gentileza de preencher, assinar e encaminhar o

formulario de conhecimento Importador para o e-mail fcarvalho@medstar.com.br no

prazo de até 10 (dez) dias corridos a contar do recebimento desta comunicagao.

Solicitamos, por gentileza, o envio da planilha de rastreabilidade dos produtos afetados.

O documento deve conter, obrigatoriamente, as seguintes informagdes:

¢ Nome do cliente
e Endereco
e Contato

e Numero de série do equipamento

Ressaltamos que a Medstar necessita dessas informacdes para fins de reporte a

ANVISA, conforme exigido, na forma de mapa de distribuigao.
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De acordo com as informacdes fornecidas pela EDAN, o software devera ser atualizado

para que o problema seja solucionado, ficando tal responsabilidade a cargo dos

importadores e seus respectivos departamentos de assisténcia técnica.

Atenciosamente,
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Roberto Carlos Latini

Responsavel Legal

Vargem Grande Paulista, 01 de abril de 2026

Assinado de forma digital
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MENEZES:10837660 MENEZES:10837660823
823 Dados: 2026.04.01
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José Fernando de Menezes

Responsavel Técnico
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