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Cateter Angiografico IMAGER™ I
(Intervencdo Periférica)

05 de Novembro de 2009

Prezado Cliente,

A Boston Scientific Corporation esta conduzindo um Recolhimento Voluntario dos Cateteres
Angiograficos Imager™ Il. A Boston Scientific identificou que, para os produtos afetados, o
fecho estéril da embalagem (pouch) que contém o cateter pode estar rompido. A violagdo da
esterilidade pode levar a contaminacdo do dispositivo, com transferéncia de agentes infecciosos
para o paciente. A partir de Cinco de Outubro de 2009, a Boston Scientific recebeu trés
reclamacGes nos Estados Unidos relatando este problema com a embalagem do Cateter
Angiogréfico Imager Il. A Boston Scientific ndo tém ciéncia de quaisquer complicacBes para o
paciente, resultantes desse problema.

Os codigos e lotes afetados estdo listados na tabela anexa. Qualquer distribuicdo ou uso de
quaisquer produtos remanescentes, afetados por este Recolhimento Voluntéario, deve
parar imediatamente. Este Recolhimento Voluntario ndo inclui qualquer outro produto que
ndo aqueles dos lotes/estoques afetados relacionados na listagem anexa.

FAVOR OBSERVAR: Estamos cientes que os hospitais frequentemente removem o
produto de sua caixa de papeldo externa e os armazena nas prateleiras do estoque,
somente em sua embalagem interna (pouch). Se esta for uma pratica em sua
unidade, € muito importante que, na pesquisa por produto afetado/recolhido, vocé
utilize cuidadosamente a tabela de produtos anexa, levando em consideracéo tanto o
codigo UPN do produto na embalagem interna quanto na externa.

Se vocé identificar em seu estoque qualquer produto da lista de cédigos e lotes afetados, favor
separar imediatamente este produto afetado e devolver a Boston Scientific, seguindo as
instrucbes de recolhimento voluntario que também estdo incluidas nesta Notificagcdo de
Recolhimento Voluntario ao Cliente. Se vocé for um distribuidor, favor observar que este
recolhimento voluntario inclui os hospitais, e a notificacdo de recolhimento voluntario deve ser
encaminhada aos seus clientes.

Vocé receberd produtos de reposi¢cdo para todos os produtos recolhidos que tenham sido
devolvidos de forma adequada a Boston Scientific.

Autoridades Regulatérias em todo o mundo afetadas por este recolhimento voluntario estédo
sendo notificadas, conforme necessario.

Favor ler cuidadosamente as instrugdes de recolhimento voluntéario incluidas nesta carta. Seu
Representante de Vendas local pode responder a quaisquer duvidas que vocé possa ter,
relacionadas a este Recolhimento Voluntario.
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Lamentamos por qualquer inconveniente que esta acdo possa causar e apreciamos sua
compreensdo, uma vez que as a¢bes tomadas sdo para garantir a seguranca e a satisfacdo de
nossos clientes. Estamos comprometidos em continuar oferecendo produtos que atendam aos
mais altos padrbes de qualidade, os quais vocé espera da Boston Scientific.

Atenciosamente,
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Dalton Nivoloni
Gerente da Qualidade — Boston Scientific do Brasil LTDA

Cc: Geréncia de Materiais

Anexo: Instrugdes para Recolhimento Voluntario
Formulario para Resposta de Verificacdo e Rastreabilidade
Listagem de Produtos Afetados
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O Formulério para Resposta de Verificagdo e Rastreabilidade incluido nessa Notificagdo de
Recolhimento Voluntario ao Cliente deve ser preenchido e devolvido, mesmo gque vocé
ndo tenha nenhuma das unidades dos cdédigos e lotes do recolhimento

voluntario.

1.

Interromper imediatamente 0 uso e segregar todos os produtos do

recolhimento voluntario.

e« Remover imediatamente todos os produtos do recolhimento voluntario afetado
de seu estoque (seja no Departamento de Radiologia, Lab. de Cateteres, Servi¢o
Central, Embarque e Recebimento ou em qualquer outra localidade).

e Isolar este produto em uma area segura, para devolugdo a Boston Scientific.

Preencher e devolver o Formulario para Resposta de Verificagéo e

Rastreabilidade.

e Preencher o Formulario para Resposta de Verificagdo e Rastreabilidade anexo
(mesmo que vocé ndo tenha produto para ser devolvido), seguindo as instrugées
nessa pagina e no Formulario para Resposta de Verificacdo e Rastreabilidade.

e Devolver o Formulério para Resposta de Verificacdo e Rastreabilidade por fax
para:

Boston Scientific do Brasil Ltda.
A/C: Dalton Nivoloni
Fax: (11) 5502-8510 — e-mail:dalton.nivoloni@bsci.com

Favor enviar imediatamente por fax seu(s) Formulario(s) para Resposta de
Verificacdo e Rastreabilidade.. Na devolucédo do produto, anexar o
formulario original.

Embalar/embarcar o produto do Recolhimento Voluntario.
o Embale os produtos a serem retornados em uma caixa apropriada.
e Identifique a caixa com o nome do cliente.
e Solicite a coleta ligando para o numero (11) 5502-8583, com Danielle
Almeida.

Produtos de reposicéo serdo fornecidos para todos os produtos recolhidos que
tenham sido devolvidos de forma adequada a Boston Scientific.



