DESCARPACK

Efficency in Disposables

Sao Paulo, 14 de janeiro de 2026.
Aos Distribuidores e Clientes Descarpack

Referente:

Notificacdo de Ag¢ao de Campo

Produto afetado:
Seringa para Insulina com Agulha Fixa Descarpack - 1 mL/100U.I com agulha fixa 0,30 x 8,0 mm
Cadastro ANVISA: 10330660291

NuUmeros de lotes afetados:
SIMSAA008B

Descrigao da Situagao:

O laudo de analise n°® 776.1.P.0/2025, emitido pela Fundagéo Ezequiel Dias - FUNED, apresentou resultado insatisfatério
no ensaio de analise das marcagdes do cilindro da Seringa para o lote SIMSAA008B, do produto Seringa para Insulina com
Agulha Fixa Descarpack - 1 mL/100U.l com agulha fixa 0,30 x 8,0 mm (10330660291)

Riscos Relacionados a utilizagdo do produto:

A auséncia da marcagdo do nome e/ou da marca registrada do fabricante ou do representante autorizado no cilindro da
seringa autoembalada pode gerar duvida quanto a identificagdo do fabricante do produto. Entretanto, destaca-se que essa
nao conformidade ndo impacta a performance, a funcionalidade ou a seguranga do produto, ndo representando risco direto
ao usuario final. Adicionalmente, o produto encontra-se adequadamente identificado por meio da rotulagem externa da
embalagem, que contém todas as informacdes obrigatdrias de identificagéo e rastreabilidade. Dessa forma, considerando
a natureza da ndo conformidade e a auséncia de impacto clinico ou funcional, o risco associado é classificado como baixo.
Ainda, conforme evidenciado no Laudo de Andlise emitido pela Fundagdo Ezequiel Dias (FUNED), o dispositivo foi
aprovado em 20 dos 21 ensaios realizados, ndo havendo qualquer apontamento relacionado a caracteristicas que possam
representar risco a saude da populacdo. A ndo conformidade identificada possui carater exclusivamente informacional,
podendo, como consequéncia potencial, gerar divida quanto a identificagdo do fabricante quando a seringa é retirada de
sua embalagem primaria. Contudo, tal condi¢gao n&o interfere no uso seguro do dispositivo, nem compromete sua indicagao,
desempenho ou integridade fisica. Ressalta-se ainda que, embora o item 7.2.2 da norma ABNT NBR ISO 8537:2020 integre
0 conjunto de requisitos normativos aplicaveis as seringas hipodérmicas estéreis de uso Unico, a certificagdo compulsoéria
vigente no Brasil é limitada aos requisitos expressamente previstos na regulamentagéo federal, conforme estabelecido pela
RDC n° 541/2021 e pela Portaria n°® 458/2021. O referido item — Marcagdes adicionais para seringas autoembaladas
(seringas tipos 2, 4, 6 e 8) — ndo consta entre os requisitos compulsoérios, ndo sendo, portanto, determinante para a

certificagdo do produto.
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Acoes que devem ser adotadas pelos distribuidores e usuarios do produto:

E requirido aos distribuidores e usuarios do produto Seringa para Insulina com Agulha Fixa Descarpack - 1 mL/100U.l com
agulha fixa 0,30 x 8,0 mm (10330660291), que verifiquem seus estoques e almoxarifados a fim conferir se possuem
qualquer unidade do produto supracitado do lote SIMSAAQ008B. Caso estejam de posse de qualquer unidade do produto,
suspenda a venda e/ou uso do produto, e entre em contato com a Descarpack, através do Sistema de Atendimento ao
Cliente, nos telefones 0800-8784051 ou (47) 3343-8500 ou e-mails descarpack@descarpack e sac.sc@descarpack.com.br

Estamos disponiveis para quaisquer eventuais duvidas.

BEATRIZ Assinado de forma
POLEZA:080024389 digital por BEATRIZ
73 POLEZA:08002438973

Beatriz Poleza
Responsavel Técnica
Descarpack Descartaveis do Brasil Ltda.
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