Medix

COM-GQ - 012.24
Cascavel, 28 de agosto de 2024

AVISO DE AGAO DE CAMPO
Tipo de agao: Recolhimento de produto

Nome do Produto N° da notificacao Lote Validade
Anvisa
MEDIX BRASIL SERINGA DE
INSULINA DESCARTAVEL COM 80495510098 220110 01/2027
AGULHAACOPLADA

Comunicado direcionado ao: Distribuidor de produtos Medix Brasil Ltda.
Comunicado ao cliente COM-GQ - 012.24

A Medix Brasil Ltda informa a realizagao de A¢ao de Campo do produto Medix Brasil Seringa
de Insulina descartavel 100Ul com agulha acoplada 13x0,45 em virtude do recebimento do
laudo de analise 955.1P.0/2024, emitido pela Fundagdo Ezequiel Dias - FUNED, onde o
produto apresentou resultado insatisfatoério no ensaio de verificagdo do cédigo de cores no
lote 220110 (80495510098).

Sendo assim, a empresa Medix Brasil Ltda, inscrita no CNPJ 10.268.780/0001-09, vem
informar que esta sendo realizada a A¢cdo de Campo com o recolhimento do lote envolvido.

Riscos Relacionados a utilizagao do produto:

Enfatizando que a Medix Brasil se compromete a cumprir com todas as normativas
reguladoras dos seus produtos sempre buscando entregar produtos com qualidade e
segurancga aos seus clientes.

Diante disso, esclarecemos que a presenga do cédigo de cores em uma seringa nao isenta o
usuario da responsabilidade de checar a concentra¢do de insulina marcada na embalagem e
também na seringa. Salientamos que o lote possui em todas unidades de embalagem e no
produto a marcacao adequada desta concentracao, portanto ndo induz o usuario ao erro bem
como nao ha consequéncias graves quanto ao seu uso.

A funcionalidade do produto ndo é afetada, uma vez que o Laudo emitido pela FUNED,
evidencia que o dispositivo esta adequado ao uso, pois foi aprovado em 19 dos 20 testes a
que foi submetido, ndo havendo quaisquer apontamentos em itens que podem, de fato,
ocasionar risco a saude da populagdo. As Seringas de Insulina descartaveis 100Ul com
agulha acoplada 13x0,45 estdo devidamente testadas por laboratérios acreditados e
certificadas por Organismo Certificador de Produto credenciado ao INMETRO, onde o 6rgao
em questdo atestou o atendimento de todas as disposi¢des da Norma ABNT NBR ISO
8537:2020.
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Medix

PRODUTO DA AGAO DE CAMPO:

Fabricante: Anhui Hongyu Wuzhou Import & Export Co., Ltd. - China, Republica Popular
Modelo: Medix Brasil Seringa de Insulina descartavel 100Ul com agulha acoplada 13x0,45
Notificagao ANVISA: 80495510098

Lotes: 220110

Solicitamos que as seguintes providéncias sejam tomadas:

1. Verifique, imediatamente, se ainda possui em seu estoque o lote informado e
descontinue sua comercializagdo e mantenha-o em quarentena para que a Medix
Brasil providencie a coleta;

2. Utilize o anexo A “Carta ao Cliente” para notificar seus clientes que adquiriram os
produtos relacionados nesta agao de campo;

3. Compartilhe essa notificagdo com outros usuarios da sua instituicdo para assegurar
que todos estejam cientes;

4. Independente se possui ou nao produtos em estoque, por favor entre em contato via
e-mail (recolhimento@medixbrasil.com.br) ou telefone (SAC: (45) 3039-4242)
confirmando o recebimento desta notificacdo para que a Medix Brasil possa dar
continuidade no procedimento de recolhimento e manter as informagdes atualizadas
junto as autoridades sanitarias competentes;

5. Notifiqgue a Medix Brasil sobre qualquer evento adverso ou queixa técnica ocorrido,
que tenha relagdo coma situacao descrita nesta notificagao.

Acodes tomadas pela Medix Brasil:

A Medix Brasil ja realizou a¢des corretivas para que o mesmo problema nao volte a ocorrer
com este produto, reafirmando sempre nosso compromisso com o fornecimento de produtos
para seguros e eficazes ao que se destinam, sempre atendendo as normas vigentes, e com
0 maximo respeito aos nossos clientes.

Informagodes de contato:

Colocamo-nos a disposicao para esclarecer quaisquer duvidas técnicas e prestar assisténcia
necessaria através dos canais de atendimento:

SAC: 0800-006-3036
e-mail: recolhimento@medixbrasil.com.br

Lamentamos qualquer inconveniente que esta situagdo possa ter causado, e desde ja
agradecemos sua cooperagao para tratar deste assunto da maneira mais rapida e efetiva
possivel.

Atenciosamente
Medix Brasil Ltda
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Medix

COM-GQ - 012.24
Cascavel, 27 de agosto de 2024

AVISO DE AGAO DE CAMPO
Tipo de agao: Recolhimento de produto

Nome do Produto N°da notllflcagao Lote Validade
Anvisa
MEDIX BRASIL SERINGA DE
INSULINA DESCARTAVEL COM 80495510098 220110 01/2027
AGULHA ACOPLADA

Comunicado direcionado ao: Responsavel técnico; médico; farmacéutico; enfermeiro e/ou
comprador responsavel.

Prezado Cliente,

A Medix Brasil esta conduzindo um recolhimento das seringas de insulina descartavel com
agulha acoplada, para o lote 220110, conforme descrito na tabela acima. Nossos registros de
distribuicao indicam que sua instituicao recebeu unidade do produto afetado.

Descri¢ao do problema:

A Medix Brasil Ltda informa a realizagao de A¢cao de Campo do produto Medix Brasil Seringa
de Insulina descartavel 100Ul com agulha acoplada 13x0,45 em virtude do recebimento do
laudo de analise 955.1P.0/2024, emitido pela Fundagdo Ezequiel Dias - FUNED, onde o
produto apresentou resultado insatisfatério no ensaio de verificagdo do cédigo de cores no
lote 220110 (80495510098).

Riscos Relacionados a utilizagao do produto:

Enfatizando que a Medix Brasil se compromete a cumprir com todas as normativas
reguladoras dos seus produtos sempre buscando entregar produtos com qualidade e
segurancga aos seus clientes.

Diante disso, esclarecemos que a presenga do codigo de cores em uma seringa nao isenta o
usuario da responsabilidade de checar a concentra¢do de insulina marcada na embalagem e
também na seringa. Salientamos que o lote possui em todas unidades de embalagem e no
produto a marcacao adequada desta concentragao, portanto ndo induz o usuario ao erro bem
como nao ha consequéncias graves quanto ao seu uso.

A funcionalidade do produto ndo é afetada, uma vez que o Laudo emitido pela FUNED,
evidencia que o dispositivo esta adequado ao uso, pois foi aprovado em 19 dos 20 testes a
que foi submetido, ndo havendo quaisquer apontamentos em itens que podem, de fato,
ocasionar risco a saude da populagdo. As Seringas de Insulina descartaveis 100Ul com
agulha acoplada 13x0,45 estdo devidamente testadas por laboratérios acreditados e
certificadas por Organismo Certificador de Produto credenciado ao INMETRO, onde o 6rgao
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BRASIL

em questdo atestou o atendimento de todas as disposicdes da Norma ABNT NBR ISO
8537:2020.

Recomendagdes a usuarios clinicos:
Recomenda-se cessar a utilizagao dos produtos afetados

POR FAVOR TOME AS SEGUINTES PROVIDENCIAS:

1. Compartilhe essa notificagdo com outros usuarios da sua instituicdo para assegurar
que todos estejam cientes;

2. Verifique, imediatamente, se ainda possui em seu estoque o lote informado e
descontinue o0 uso e mantenha-o em quarentena para que possa ser providenciada a
coleta;

3. Independente se possui ou ndo o lote afetado em estoque, informe seu distribuidor
para que a Medix Brasil tome conhecimento das quantidades e possa dar continuidade
no procedimento junto as autoridades sanitarias;

4. Notifiqgue a Medix Brasil sobre qualquer evento adverso ocorrido, que tenha relagao
com o produto envolvido nesta notificagao.

Acoes tomadas pela Medix Brasil:

A Medix Brasil ja realizou a¢des corretivas para que o mesmo problema nao volte a ocorrer
com este produto, reafirmando sempre nosso compromisso com o fornecimento de produtos
para seguros e eficazes ao que se destinam, sempre atendendo as normas vigentes, e com
0 maximo respeito aos nossos clientes.

Informagodes de contato:

Colocamo-nos a disposicao para esclarecer quaisquer duvidas técnicas e prestar assisténcia
necessaria através dos canais de atendimento:

SAC: 0800-006-3036
e-mail: recolhimento@medixbrasil.com.br

Lamentamos qualquer inconveniente que esta situacdo possa ter causado, e desde ja
agradecemos sua cooperagao para tratar deste assunto da maneira mais rapida e efetiva
possivel.

Atenciosamente
Medix Brasil Ltda
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