DESCARPACK

Efficency in Disposables

Sao Paulo, 16 de margo de 2026
Aos Distribuidores e Clientes Descarpack

Referente:

Notificacdo de Ag¢ao de Campo

Produto afetado:
Equipo de Infusdo Gravitacional Estéril de Uso unico Luer Slip Descartavel Descarpack
Notificagdo ANVISA: 10330669065

NuUmeros de lotes afetados:
SEMAABO00SA

Descrigao da Situagao:

O laudo de analise 2786.1P.0/2025/IOM/FUNED, emitido pela Fundagao Ezequiel Dias - FUNED, apresentou resultado
insatisfatério na analise do rétulo no lote SEMAABOOSA do Equipo de Infusdo Gravitacional Estéril de Uso unico Luer Slip
Descartavel Descarpack (10330669065).

Riscos Relacionados a utilizagdo do produto:

A Descarpack Descartaveis do Brasil Ltda esclarece que considerando que a rotulagem do produto informa claramente que
0 equipo é destinado a infusdo por gravidade, a auséncia da letra “G” destacada ndo gera ambiguidade quanto ao modo
de utilizagdo do dispositivo. Dessa forma, ndo se identifica possibilidade de erro de uso associado a este aspecto de
rotulagem. Assim, conclui-se que ndo ha consequéncias previstas para o usuario ou paciente decorrentes dessa condigéo,
uma vez que a finalidade do produto permanece claramente identificada na embalagem e o dispositivo mantém suas
caracteristicas e desempenho inalterados. A funcionalidade do produto néo foi afetada, uma vez que o Laudo emitido pela
FUNED, evidencia que o dispositivo esta adequado ao uso, pois foi aprovado em 6 dos 7 testes a que foi submetido, ndo
havendo quaisquer apontamentos em itens que podem, de fato, ocasionar risco a saude da populagdo. Os Equipos de
Infusdo Gravitacional Estéril de Uso Unico Descarpack estdo devidamente certificados por laboratério credenciado ao
INMETRO.

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

E requerido aos distribuidores e usuarios do produto Equipo de Infusdo Gravitacional Estéril de Uso tnico Descarpack
(10330669065), que verifiquem seus estoques e almoxarifados a fim de conferir se possuem qualquer unidade do produto
supracitado do lote SEMAABOO8A. Caso esteja de posse de qualquer quantidade do produto, suspenda a venda e/ou uso,

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.com.br ou sac.sc@descarpack.com.br.

Estamos disponiveis para quaisquer eventuais duvidas.
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