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Prezados Gerente de Materiais / Contato de A¢do em Campo:

A Boston Scientific esta iniciando uma Ac¢édo de Campo Voluntaria para 05 (cinco) lotes do
OffRoad™ - Cateter de Reintrodugdo. O OffRoad™ - Cateter de Reintroducédo é composto de
dois componentes, 0s quais estdo contidos em uma caixa de papeldo externa: o Cateter Baldo de
Posicionamento OffRoad™ e a Lanceta do Microcateter OffRoad™. A Boston Scientific ficou
ciente de que a embalagem de caixa de papelédo externa para estes cinco lotes exibem um prazo
de validade invaélido, que esta dois meses além do prazo de validade real. A validade real
individual do Cateter Baldo de Posicionamento e da Lanceta do Microcateter OffRoad™
apresentada na caixa de papeldo externa esta corretamente mostrada nos rétulos da bolsa e da
caixa dos referidos componentes. Nao espera-se que ocorra qualquer consequéncia adversa a
saude, como resultado desse problema, e a Boston Scientific ndo recebeu quaisquer queixas
relacionadas ao prazo de validade incorreto.

Esta Acdo de Campo afeta somente o lote listado abaixo. Quaisquer outras distribuicdes ou uso
de produto remanescente afetado deverao ser imediatamente interrompidos.

Lista dos Produtos Afetados

Descrigdo do Ntmero do Numero de Prazo de Validade na
Material . Lote . ~
Produto (UPN) Catélogo Caixa de Papeldo Externa
16949014 Maio de 2017
16805826 Marco de 2017
™ _
OffRoag™" - CAUEIeT | 1474930202100540 | 39202-100540 | 16514008 Novembro de 2016
¢ 16514006 Novembro de 2016

16458224 Outubro de 2016

Caso vocé identifique em seu estoque qualquer produto da lista de lotes afetados acima, favor
segregar imediatamente o produto afetado e devolvé-lo a Boston Scientific, de acordo com as

instrucdes constantes na A¢do de Campo anexa. VVocé recebera lotes de reposicao para todos 0s
produtos afetados que tenham sido devidamente devolvidos a Boston Scientific. Se vocé é um
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DIVULGADOS OU UTILIZADOS PARA FABRICACAO OU VENDA DE EQUIPAMENTOS SEM O CONSENTIMENTO EXPRESSO E POR
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distribuidor, favor observar que a abrangéncia da A¢do de Campo estende-se ao nivel
hospitalar e que esta notificacdo deve ser encaminhada aos seus clientes.

As autoridades regulatorias globais afetadas estdo sendo notificadas a respeito dessa Acao de
Campo, conforme requerido.

Favor ler atentamente as InstrucOes contidas na Acdo de Campo anexa. Seu Representante de
Vendas local pode responder a quaisquer duvidas que vocé possa ter referente a essa Acéo de
Campo.

Lamentamos quaisquer inconvenientes que essa a¢cao possa causar, e agradecemos sua
compreensdo, reiterando que tomamos essas medidas para assegurar a seguranca do paciente e a
satisfacdo dos clientes. Estamos comprometidos em continuar oferecendo produtos que atendam
aos mais altos padrdes de qualidade, padrGes estes que sdo esperados da Boston Scientific.

Atenciosamente,
; —. ) .
8 A {\ ’,{/:‘MJ "ﬁ’ﬂl e

Caroline Yin
Gerente de Assuntos Regulatorios e Qualidade

Anexo: Carta ao cliente
Formulério para Rastreamento de Verificagdo de Resposta do Cliente
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Instrucdes para A¢ao Corretiva de Seguranca em Campo

O Formulario para Rastreamento de Verificacdo de Resposta do Cliente anexo a esta Notificacdo de FSCA
deve ser preenchido e devolvido mesmo se vocé ndo possuir mais quaisquer unidades dos lotes afetados.

1. Interromper imediatamente o uso e segregar o produto afetado.
e Remover imediatamente de seu estoque todos os produtos afetados.
e Segregar este produto em um local seguro para devolugéo a Boston Scientific.

2. Preencher e devolver o Formulario para Rastreamento de Verificacdo de Resposta do Cliente.
e Preencher o Formulario para Rastreamento de Verificacdo de Resposta do Cliente (mesmo se
vocé ndo possuir mais quaisquer unidades dos lotes afetados), seguindo as instrugdes constantes
nessa pagina e no Formulério para Rastreamento de Verificacdo de Resposta do Cliente.
o Devolver o Formulério para Rastreamento de Verificagdo de Resposta do Cliente:
E-mail: gualidade@bsci.com
ou
Fax para: 11 5853-2663

Favor enviar seu(s) Formulario(s) para Rastreamento de Verificacdo de Resposta do Cliente
por e-mail ou fax imediatamente. Vocé sera contatado pela Boston Scientific e Ihe sera
fornecido um NUmero de Autorizacdo para Produto Devolvido (RGA - Returned Good
Authorization). Ao devolver o produto, junte o formulario original aos produtos devolvidos.

Produtos de reposicdo serdo encaminhados para todos os produtos afetados que tenham sido
adequadamente devolvidos a Boston Scientific.

3. Embalagem/Embarque do Produto Afetado.

. Acondicione qualquer produto que esteja sendo devolvido na caixa para embarque
apropriada.
. Entre em contato com gualidade@bsci.com para solicitar a coleta
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