Aandle

Comunicado de Agao de Campo/Recall/Correcao voluntaria

Ribeirdo Preto, 18 de Agosto de 2026.

Prezado cliente,

A Handle esta promovendo a agdo de campo voluntaria do lote TL41408 do produto
ELETRODO DE ALCA PARA T.U.R.P. /ALCA DE CORTE 1 PINOS, referéncia W-SC-24Fr,
cadastro/registro ANVISA MS N° 80160400060.

A Handle iniciou a agdo de campo voluntaria do produto supracitado devido ao
deslocamento de impressao na etiqueta de nacionalizagcao, ndo havendo qualquer
alteracdo nas caracteristicas fisicas, funcionais, de desempenho, qualidade ou
segurancga do dispositivo médico. Dessa forma, o problema ndo compromete o uso
seguro e eficaz do produto, tampouco interfere no desempenho esperado conforme
especificado pelo fabricante e aprovado no respectivo processo de regularizacdo junto
a ANVISA.

A rotulagem de nacionalizagdo do produto € composta por:

e 1 (um)rétulo principal, contendo todas as informagdes obrigatorias previstas na
RDC n° 751/2022, incluindo identificacdo do produto, numero de registro
ANVISA, lote, dados do detentor do registro e demais informacoes regulatérias
aplicaveis;

e 4 (quatro) etiquetas destacaveis de rastreabilidade, sendo:

o uma destinada ao controle interno da empresa, contendo cédigo de
barras;

o trés destinadas a rastreabilidade documental, para fixagdo em prontuario
clinico, documento entregue ao paciente e documento fiscal
correspondente.

Todas as informacoes obrigatdrias permanecem presentes, corretas e legiveis no
rétulo principal, em conformidade com os requisitos estabelecidos na RDC n°
751/2022. O deslocamento de impressdo afeta apenas parte da informacdo de
identificacao do produto nas etiquetas destacaveis de rastreabilidade, informacao
esta que é replicada nas quatro etiquetas.
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Ressalta-se que, mesmo na hipotese de redugao da legibilidade dessa informacgao
especifica, a identificacdo inequivoca do dispositivo continua assegurada por meio dos
demais elementos constantes nas etiquetas de rastreabilidade, tais como:

numero do lote;

e numero de registro ANVISA;

nome do Detentor do Registro;

logotipo da empresa.

Assim, o desvio observado ndo compromete a rastreabilidade do produto, nem
impede sua correta identificacdo ao longo da cadeia de distribuicdo, utilizagdo e
documentagéao clinica, mantendo-se atendidas as obrigagdes regulatorias aplicaveis
relativas a rotulagem e rastreabilidade de dispositivos médicos.

OELETRODO DEALCAPARAT.U.R.P./ALCA DE CORTE 1 PINOS destina-se a ser utilizado
em conjunto com ressectoscopios das marcas Storz, Olympus e Richard Wolf (WOLF)
para realizagcao de procedimento de Resseccgao Transuretral da Préstata ou, em inglés,
Trans Urethral Resection of Prostate (T.U.R.P). Este procedimento é feito por médico
urologista (cirurgiao) de modo a reduzir o tamanho da préstata por tubo urinario.

Portanto caso possua em estoque solicitamos que confira a rotulagem do produto e
identifigue se as informagdes presentes nas etiquetas destacaveis estdo impressas
dentro de area da etiqueta.

Caso seja identificado o deslocamento da impressao nas etiquetas de rastreabilidade,
solicitamos que entre em contato com a Handle através dos consultores que atendem a
sua regido ou pelos canais de comunicagao da Handle para que a devolucdo do produto

seja feita até o dia 18 de setembro de 2026. As unidades compradas gerarao um crédito
referente a mercadoria devolvida e as unidades em consignagao serao recolhidas pela
equipe da Handle.

Caso a devolugcdo do produto ndo seja solicitada até a data informada acima,
entenderemos que as unidades em estoque estao adequadas, sem necessidade de
adequacao.

Colocamo-nos adisposicao através do Atendimento ao Cliente Handle pelo telefone (16)
3456-1400 ou e-mail qualidade@handle.com.br.
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Agradecemos sua imediata assisténcia e compreensao.

Atenciosamente,

ARIANE Assinado de forma digital

MONSALVES DA por ARIANE MONSALVES
DA FREIRIA:36616690873

FREIRIA:366166908 p;dos: 2026.08.18

73 16:28:43 -03'00'

Departamento de Qualidade
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