# AIMARA

CONFIANGA QUE DA RESULTADO

URGENTE! RECOLHIMENTO DE PRODUTO - RECALL
Necessério agir imediatamente

Urofita® 10DLU, COD.: 93068.141760 Lote: 68350
ANVISA: 80001590000

17 de maio de 2024

Prezado Distribuidor, se esta recebendo este comunicado € porque adquiriu da empresa o produto e lote descrito
acima.

CONTEXTUALIZACAO:

A Aimara Comércio e Representacdes Ltda, detentora do registro do produto Urofita 10 DLU, ANVISA n°
80001590000, recebeu Comunicado do fabricante MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. recomendando a ndo mais
utilizac&o desse lote.

Urofita ® 10DLU é uma tira teste de urina para medicdo de sangue, urobilinogénio, bilirrubina, proteinas, nitrito,
cetona, glicose, pH, densidade e leucécitos. A tira teste pode ser avaliada visualmente comparando-a com uma
escala de cores ou com um refletbmetro (URYXXON® Relax e URYXXON® 500). Investigagbes do fabricante
identificaram que a funcionalidade das almofadas de teste de Urobilinogénio e Bilirrubina é afetada no lote acima

mencionado, podendo gerar possiveis resultados “falso negativo” ou “falso positivo” para estes dois analitos.
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Figura 1: Posicao dos papéis de teste de Urobilinogénio e Bilirrubina

Dessa maneira, a Aimara iniciou procedimento de recolhimento do lote 68350 da UROFITA 10 DLU.

ACOES A SEREM TOMADAS:

Para distribuidores

e O produto mencionado neste comunicado NAO DEVE mais ser comercializado!
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CONFIANGA QUE DA RESULTADO

Confirme o recebimento das informagdes com o formulario de confirmagdo de recebimento anexo até 24
de maio de 2024, nos informando o saldo de estoque existente. O mesmo devera ser devolvido aos nossos

cuidados e faremos a reposicao do saldo em questéo.

Transmita esse comunicado imediatamente aos clientes que adquiriram o produto afetado.

Confirmar o recebimento por parte de seus clientes do comunicado com o formulario de confirmagdo de
recebimento anexo e nos envie a relacdo de clientes finais para os quais se refere este comunicado,
conforme orientado na RDC 551/2021, mais especificamente ao artigo 12, onde descreve: “Os distribuidores
de produtos para a saude devem encaminhar para o detentor de registro, em tempo habil, 0 mapa de
distribuicao e outras informacgodes solicitadas para a notificagéo e execugéo de agdes de campo.”. Encaminhe
os formularios de confirmacéo a nossa aten¢éo usando as informac8es de contato abaixo.

e-mail: sac@aimara.com.br

Para usuarios

Se vocé possui um produto Urofita® 10DLU, COD.: 93068.141760 Lote: 68350, o produto mencionado
neste comunicado NAO DEVE mais ser utilizado.

Repassar as informacgfes a outras pessoas e departamentos que possam estar trabalhando com o produto
Urofita® 10DLU, COD.: 93068.141760 Lote: 68350.

Confirme o recebimento das informag¢es com o formulario de confirmagédo de recebimento anexo até 24 de
maio de 2024, informando o saldo de estoque existente do produto afetado. O mesmo devera ser enviado
ao seu distribuidor local e faremos a reposicdo do saldo em questdo para ele para que, assim, seja reposto

a voce.

Certifiqgue-se de que em sua organizagdo todos os clientes/usuarios dos produtos acima e outras pessoas
a serem informadas tomem conhecimento deste Comunicado. Por favor, guarde esta informacdo pelo

menos até que todas as medidas tenham sido concluidas.

Por favor aceite nossas sinceras desculpas pelos inconvenientes causados e no caso de duvidas, ndo hesite em

nos contatar, via departamento Comercial, de Assessoria Cientifica ou Regulatérios conforme abaixo.
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Comercial:

André Dozzi
andre.dozzi@aimara.com.br
(19) 98129-7598

Regulatérios e Qualidade:
Aline Dartora
aline.dartora@aimara.com.br
(19) 3238-9100

Assessoria Cientifica:

Alexandre Gongalves
alexandre.goncalves@aimara.com.br
(19) 98187-5456

AV. ESTADOS UNIDOS, 429
JD. NOVA EUROPA - CAMPINAS - SP

AIMARA@AIMARA.COM.BR
WWW.AIMARA.COM.BR

TELEFAX: (19) 3238-9100
CNPJ: 57.202.418/0001-07

INSCRICAO ESTADUAL
244.290.655.110
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URGENTE! RECOLHIMENTO DE PRODUTO- RECALL
Resposta do Distribuidor

Urofita® 10DLU, COD.: 93068.141760 Lote: 68350

Confirmacao de recebimento

Instrugdes: Por favor, fornega uma cépia do Comunicado de Recall de Produto ao Gerente / Supervisor do
laboratério responsavel pelo ensaio.

O Gerente / Supervisor do laboratério devera preencher as informacfes abaixo confirmando o recebimento do
Comunicado de Recall de Produtos e enviar respondido para o0 e-mail sac@aimara.com.br;
gualidade@aimara.com.br até a data: 24/05/2024 ( 24 de maio de 2024).

Caso vocé ndo possua mais o produto, por favor, envie a Resposta do Distribuidor preenchida para que
possamos atualizar a nossa base de dados de clientes.

Confirmo que recebi, li e compreendi as informacdes urgentes de seguranca para o Urofita® 10DLU, COD.:
93068.141760 Lote: 68350 na data de 17 de maio de 2024.
Tomamos as medidas necessérias especificadas no comunicado.

Ressaltamos que este documento podera ser submetido a autoridades fiscalizadoras e reguladoras no exterior,
dependendo dos requisitos legais aplicaveis.

Nome do Distribuidor:

Endereco:

Quantidade utilizada do produto afetado:

Quantidade de produto afetado em estoque a ser
devolvida:

Nome da pessoa de contato:

Posicéo:

E-mail:

Telefone:

Data:

Assinatura:

ATENGAO: A reposigéo sera disponibilizada com base no namero de unidades devolvidas.
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