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Comunicado
02 de junho de 2026

Aos cuidados: Setor de Compras, Servico de Endoscopia, Almoxarifado, Centro
Cirurgico, Farmacia Hospitalar, Suprimentos, Coordenacdo Médica, Coordenacao de
Enfermagem e demais setores envolvidos na aquisicdao, armazenamento, distribuicao,
utilizacdo ou controle dos produtos.

Prezados,

A HTS — Tecnologia em Sadde, Comércio, Importacdo e Exportagdo Ltda., inscrita no CNPJ n?
66.437.831/0001-33, detentora dos registros ANVISA n2 10289689045 (Dispositivo para
ligadura elastica por endoscopia com conector de irrigagdo Medika) e n? 10289689026
(Dispositivo para ligadura eldstica por endoscopia Medika), fabricados por Beijing ZKSK
Technology Co., Ltd., vem informar a realizacdo de uma acdo de campo preventiva envolvendo
os produtos relacionados abaixo

RAZAO DA SUSPENCAO

A presente ac¢do estd sendo conduzida de forma preventiva e voluntdria em decorréncia de
notificacbes recebidas relacionadas ao desempenho das bandas eldsticas dos produtos
abrangidos, atualmente sob investigacdo técnica pelo fabricante.
Como medida de precaucdo, a Medika optou por suspender temporariamente a
comercializacdo dos produtos abrangidos por esta acdo de campo até a conclusdo da andlise
técnica em andamento.

ORIENTAGOES AOS CLIENTES

Solicitamos que os produtos abrangidos por esta comunicagdo sejam segregados e
identificados, permanecendo sob controle da instituicdo até novo posicionamento da Medika.

Adicionalmente, solicitamos o envio de retorno por e-mail em 10 (dez) dias corridos,
informando a quantidade disponivel em estoque, referéncia e lote. A Medika permanece a
disposi¢cao para realizar a coleta dos produtos segregados e oferecer, conforme a opg¢ao da
instituicdo, o reembolso integral ou a emissao de carta de crédito correspondente aos
produtos devolvidos.

Caso a instituicdo ndo possua mais unidades dos produtos, solicitamos que essa informagao
também seja formalmente comunicada por e-mail para fins de rastreabilidade e registro da
acao.

PRODUTOS CONTEMPLADOS NA AGAO DE CAMPO

Referéncia:BL18-7AP
Descricdo: Dispositivo para ligadura elastica por endoscopia com conector de irrigacdo Medika
Lote: Todos os lotes fabricados entre 01/01/2023 a 30/05/2026
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Referéncias: BL18-7A e BL18-9A
Descri¢do: Dispositivo para ligadura elastica por endoscopia Medika
Lote: Todos os lotes fabricados entre 01/01/2023 a 30/05/2026

CANAIS DE ATENDIMENTO

Para esclarecimentos, envio das informag¢des solicitadas ou tratativas relacionadas aos
produtos afetados, os clientes deverdao entrar em contato com a Medika por meio dos canais
oficiais de atendimento.

e SAC:(31) 36881901
e WhatsApp Gestdo da Qualidade: (31) 9 9103-9831
e E-mail: sggoffice@medika.com.br

Documento assinado digitalmente
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Responsavel técnico
ENF Ana Cristina Almeida Araujo - COREN MG: 555.068ENF
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