Laboratdrios B. Braun S.A.
Av. Eugénio Borges, 1092 e
Av. Jequitiba, 9

CEP 24751-000

S. Gongalo - RJ - Brasil

Tel.: (55-21) 2602-3268
Fax: (55-21) 2602-3402

Sdo Gongalo, 12 de Junho de 2014.
«RAZAO_SOCIAL»

«Enderecon - «Bairro»
CEP «CEP» «Cidade» [ «UF»

A/C: Responsavel Técnico ou Diretor Técnico (Diretor Médico ou Farmacéutico Responsavel)

CONVOCACAOQ DE RECALL

Por favor, informe imediatamente todos os departamentos relevantes

Produto: LINHA ARTERIAL PARA DIALOG (R)

Codigo N° do Lote Quantidade adquirida
7210894 13C09934 «QTDE_Vendidav»

Laboratorios B. Braun S.A. comunica que, durante continua vigilancia pds comercializacdo, foi detectada,
em alguns casos, a possibilidade de desconexdo, durante a terapia de didlise, da juncdo colada entre o segmento
de bomba e o sistema de linha de sangue .

A causa raiz da desconexao se deve a falta de colagem do segmento da bomba que foi inserido no
conector, durante o processo de producao.

De acordo com os dados obtidos no controle estatistico do processo, o defeito € restrito a um pequeno
numero de linhas arteriais dentro do lote acima mencionado. O problema na conexdo, acima relatado, pode
ocasionar um vazamento e, consequentemente, causar perda de sangue durante a terapia.

Para excluir qualquer possibilidade de uso dessas linhas arteriais afetadas, procederemos o recolhimento
das unidades do referido lote de produto que ainda existam nos estoques dos clientes.

De acordo com os nossos Relatdrios de Vendas/Rastreabilidade do produto em questéo, identificamos que
V. Sas. adquiriram a quantidade informada no quadro supra, razdo pela qual, pedimos a sua cooperacdo e adocio
IMEDIATA das medidas a sequir elencadas:

a) preenche e nos encaminhar o formulario anexo, denominado “Confirmacio de Recebimento de
Carta de Convocacéao de Recall”;

b) Havendo ou nao unidades do referido lote de produto em sua instituicdo, pedimos sejam
seguidas as sequintes instrucoes:

e Tome medidas que garantam a interrupcdo do uso do referido lote de produto e a segregacdo das
unidades remanescentes do lote;

e  Realizar a impressio do anexo (pagina 3) deste documento;

Alteragées: Documento Novo Pagina: 1/3
P-0147-03 [ Versdo 1.0



Laboratdrios B. Braun S.A.
Av. Eugénio Borges, 1092 e
Av. Jequitiba, 9

CEP 24751-000

S. Gongalo - RJ - Brasil

Tel.: (55-21) 2602-3268
Fax: (55-21) 2602-3402

e Na pagina impressa, preencher todos os campos, inclusive a "quantidade remanescente”, ainda que esta
seja igual a zero;

e Depois de preenchida e assinada pelo Responsavel Técnico ou Diretor Técnico, enviar o documento por
FAX ou por e-mail (arquivo gerado por scanner) para Laboratorios B. Braun S.A. utilizando o No. de FAX
(21) 2602-3402 ou o endereco de e-mail atendimento.Reclamacao@bbraun.com;

Apds o recebimento do formulario preenchido, a B. Braun entrard em contato com V. Sas. para a informa-los e
orienta-los acerca do recolhimento fisico e do ressarcimento dos produtos.

Lamentando pelo transtorno decorrente da presente comunicacao, colocamo-nos ao seu inteiro dispor para os
esclarecimentos adicionais que se fizerem necessarios e subscrevemo-nos.

Atenciosamente,

Rosane Ramos Rafael Zampieri
Responsavel Técnico Head da Divisdo Avitum
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PARA PREENCHIMENTO PELO'CLIENTE
(RESP. TECNICO ou DIRETOR TECNICO)
1) Quantidade remanescente:
Codigo N° do Lote Quantidade adquirida Quantidade
remanescente
7210894 13C09934 «QTDE_Vendidan»

2) Dados para contato da B. Braun ref. recolhimento fisico e ressarcimento:

Nome da pessoa de contato para
devolugéo/ ressarcimento:

Cargo: Telefone: E-mail:

3) Identificacio do responsavel pelo preenchimento (Resp. Técnico ou Diretor Técnico)

Nome do Resp. Técnico ou Diretor Técnico:

Cargo: Ne Registro CRF ou CRM:
Assinatura: Data:
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