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Dental Group

21 de setembro de 2023

MENSAGEM DE ALERTA
RECALL DO PRODUTO HYDCAL
Prezado Cliente,

O objetivo deste comunicado é de informa-los sobre um recall da Maquira Industria de Produtos
Odontolégicos, em cumprimento ao determinado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, por meio da

RESOLUGAO-RE N2 3.267, DE 30 DE AGOSTO DE 2023, publicada no Diario Oficial da Unido em 30/08/2023.

O motivo do recolhimento considerou os laudos emitidos pela Secretaria de Estado de Saude do Distrito
Federal, que apresentaram resultados insatisfatdrios no ensaio de caracteristicas organolépticas para o
produto HYDCAL CIMENTO DE HIDROXIDO DE CALCIO, registrado na Anvisa sob n2 80322400125, dos

seguintes lotes:

- Lote 857621 (validade 11/2024)

- Lote 089522 (validade 02/2025)

- Lote 689922 (lote do kit 702222, validade 10/2025)

Solicitamos aos clientes detentores de unidades dos lotes acima mencionados, que executem as seguintes

acoes:

1. Identifique se existem unidades em estoque dos lotes acima citados. Se sim, solicitamos que tais
produtos sejam segregados imediatamente para que sejam devolvidos a Maquira. O custo do frete
para a retirada destes produtos serd de inteira responsabilidade da Maquira. Entre em contato para

a devolugdo através do numero 0800 726 5848 ou pelo e-mail contato@maquira.com.br

2. Fornega um mapa de distribuicdo (identifique os clientes finais que possivelmente receberam os
lotes acima citados), em cumprimento ao artigo 12 da RDC 551/2021, a fim de que os mesmos

também procedam com a devolugao.

Solicitamos prioridade no levantamento das informacdes e segregacao dos produtos, pois as informacgdes

devem ser transmitidas a Anvisa, tal como preconizado pelo artigo 12 da RDC 551/2021: “Os distribuidores
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de produtos para a saude devem encaminhar para o detentor do registro, em tempo habil, o mapa de

distribuicdo e outras informacgdes solicitadas para a notificacdo e execuc¢do de a¢des de campo.”

Ressaltamos que, também conforme preconizado no artigo 2, paragrafo unico da RDC 551/2021, “O detentor
do registro, bem como os demais agentes envolvidos desde a producdo até o uso do produto, ou descarte
deste quando couber, sdo solidariamente responsaveis pela manutengdo da qualidade, seguranca e eficacia

dos produtos para a saude até o consumidor final”, o que justifica a sua importante colaboragao.

A Maquira esclarece que os lotes do produto Hydcal, objetos do recolhimento, ndo oferecem risco a saude

do paciente.

No caso de duvidas relacionadas a este recall, entre em contato através do nimero 0800 726 5848 ou pelo

e-mail contato@maquira.com.br

A Maquira lamenta o ocorrido e reafirma seu foco total na garantia da qualidade de todos os seus produtos.

Documento assinado digitalmente

ub CRISTIANE FURLAN
g Data: 21/09/2023 22:26:55-0300

Verifique em https:/fvalidar.iti.gov.br

Cristiane Furlan

Responsavel Técnica

. Av. Melvin Jones, 773
'\CAI?I(E’T?S%ZF;Z'O%;SSS?QO Parque Industrial Bandeirantes @ 1994440095800 macuira® B * 4emospon” makertechlebs:

Maring4 | PR | 87070 030



		2023-09-21T22:26:55-0300




