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Séo Paulo, 04 de Agosto de 2008

URGENTE: COMUNICADO DE RECOLHIMENTO

VOLUNTARIO DE PRODUTO
BD SERINGA DESCARTAVEL ESTERIL SEM AGULHA 60 ML, catilogo 309653
Registro ANVISA: 10033430371
LOTES ENVOLVIDOS
5056635 | 5243772 5279596 6033798 6188675 7187486
5056638 | 5272160 5279587 6060915 6257672 7187508
5056641 | 5272163 5306383 6067146 6263761 7187510
5154584 | 5272166 5312941 8117407 6263770 7242628
5154585 | 5272167 5312942 6117408 6286970 7242630
5154586 | 5279545 5312943 6117408 6286971 7271034
5154580 | 5279546 6013788 6117411 6305346 7276558
5154590 | 5279588 6013780 6117413 7060447 7298459
5154591 | 5279593 6013792 6188672 7075180 8031117
51545086 | 5279594 6033794 6188673 7081015
5229840 | 5279585 6033795 6188674 7081016

Prezado cliente,

A Becton Dickinson Inddstrias Cirlirgicas Ltda (*"BD-Brasil”) estd conduzindo o recolhimento
voluntario do produto BD Seringa Descartével Estéril sem Agulha 680 mL (por favor veja
acima os lotes envolvidos).

Estudos conduzidos na fabrica do produto acima mencionado, localizada nos Estados
Unidos da América, demonstraram que a integridade da selagem do blister (embalagem
unitaria) pode ser afetada pela pressfio atmosférica mais baixa observada em altitudes
elevadas (acima de 2.438,8 metros) o que poderia causar a perda da esterilidade do
produto.

Por isso o uso dos lotes mencionados acima deve ser descontinuado, e o0 estoque
bloqueado.
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Desta forma, pedimos 2 gentileza de que preencha o formulério anexo, informando os lotes e
quantidades que se enconiram em seu poder. A BD Brasil ird efetuar a substituicio por produtos de
lotes ndo afetados.

A BD-Brasil esta notificando todos os clientes que adquiriram este produto. Por favor
repasse esta informagio para todos em sua instituicio e para outras empresas que
adquiriram este produto.

Para maiores informagbes, por favor entre em contato com nosso Centro Téenico BD, telefone 0800
055 56 54,

Nos da BD, estamos comprometidos em fomecer aos nossos consumidores produtos de alta

qualidade e agradecemos seu constante apoio. Desculpamo-nos por qualquer inconveniéncia que este
recolhimento possa |he causar.

Atenciosamente,

y WA 4 4@- mde Aoncrn
* Marcelo Alves / Crigtina M. de Almeida

Lopes
Farmacéutico Responséavel Representante Legal
CRF-MG 13.673

Por favor, preencha o formuldrio anexo e retorne-o para a BD, para que possamos realizar a
substituipdo dos produtos.
Complete o formuldrio e envie por fax para: Centro Técnico BD, Fax: 11

5185 9937.
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FORMULARIO RESPOSTA
{Para ser preenchido por laboratdrios, clinicas, hospitais e distribuidores)

BD SERINGA DESCARTAVEL ESTERIL SEM AGULHA 60 ML, catalogo 309653
Registro ANVISA: 10033430371

Agdes: Descontinue o uso dos lotes listados. Bloqueie TODO o inventario e entre em
contato com a BD para substituigio.

Centro Técnico BD Fax: (Oxx11) 5185-9937 Fone: 0800 055 56 54
LOTES ENVOLVIDOS

5056635 5243772 5279596 6033798 6188675 7187486
5056638 5272160 5278587 6060915 6257672 7187508
5058641 5272163 5306383 6067145 6263761 7187510
5154584 5272166 5312841 6117407 6263770 7242628
5154585 5272167 5312842 6117408 6286970 7242630
5154586 5279545 5312843 6117408 6286971 7271034
5154589 5279546 6013788 6117411 6305346 7276558
5154590 5279588 8013780 6117413 7060447 7298459
5154591 5279583 6013782 6188672 7075180 8031117
5154506 5279504 6033784 6188673 7081015

5228840 5279595 6033785 6188674 70810186

Por favor, preencha a tabela abaixo com a quantidade de seringas blogueadas em seu
estoque e seus nimeros de lote.

[[] N&o possuimos unidades dos produtos listados acima.

[] Possuimos estoque dos seguintes lotes (por favor preencha a quantidade e o nimero de
lote):

Quantidade Lotes Quantidade Lotes

Dados do Responsével pelo preenchimento deste formulario:

Nome de contato:

Cargo:

Assinatura: Data:




