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Prezado Distribuidor,

Reafirmando o compromisso da BD em garantir a qualidade dos produtos e servigos prestados, vimos por meio
desta fazer um comunicado sobre uma informagdo importante sobre a seringa de perda de resisténcia BD
Seringa Epilor LOR 7 mL com bico Luer-Lok.

A BD recebeu até o momento 7 relatos mundiais que indicam que o @mbolo da BD Seringa Epilor LOR 7 mL com
bico Luer-Lok pode eventualmente deslizar com maior resisténcia do que o habitual para uma seringa de plastico
de perda de resisténcia durante o trajeto dentro da seringa. Esta ocorréncia pode dificultar que o usuario detecte
a perda de resisténcia ao entrar no espago epidural. Se isso ocorrer, o usuario pode continuar avangando a
seringa e a agulha através do espaco epidural e dural, e atingir o canal espinal ou intratecal, resultando em
raquianestesia ao invés de anestesia peridural. Nao ha relatos de danos aos pacientes.

A BD informa aos clientes que usam este produto para estarem cientes desta situacdo e para que sigam o
procedimento padrao de rotina da instituicdo para assegurar que néo ha resisténcia na seringa antes do uso. A
seringa que apresentar esta resisténcia devera ser descartada. Pode ser dada continuidade ac procedimento
utilizando outra seringa de perda de resisténcia. A BD esta tomando as ag¢Ges corretivas para evitar a recorréncia
potencial deste fato.

Esta comunicacao refere-se a seringas com bico tipo Luer-Lok que foram fabricadas nos ultimos 5 anos.

Para que a BD possa comunicar os clientes que adquiriram este produto via distribuidor, solicitamos gentilmente
que envie um e-mail para regulatorio@bd.com contemplando a lista de distribuicio (sell out) deste produto em

planilha excel, contendo as seguintes informagdes:
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A BD Brasil coloca-se a disposigio para esclarecer quaisquer dividas técnicas especificas deste produto e
prestar a assisténcia necessaria por meio do telefone 0800 055 5564 ou do e-mail crc@bd.com.

A seguranga e o bem-estar dos pacientes e dos profissionais de satide s&o os objetivos primarios para a BD e
nés estamos comprometidos para assegurar que somente produtos com alta qualidade s&o uitlizados pelos
nossos clientes. Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que isso venha lhe causar.

Agradecemos pela compreens&o.

Atenciosamente,

A .f/%.r)[;, m Dé ﬂ‘dqa’z{fﬁ/
/ Cristina M. de Almeida

Representante Legal

Diretora de Assuntos Regulatorios
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Prezado Cliente,

Reafirmando o compromisso da BD em garantir a qualidade dos produtos e servigos prestados, vimos por meio
desta fazer um comunicado sobre uma informagio importante sobre a seringa de perda de resisténcia BD
Seringa Epilor LOR 7 mL com bico Luer-Lok.

A BD recebeu até o momento 7 relatos mundiais que indicam que o émbolo da BD Seringa Epilor LOR 7 mL com
bico Luer-Lok pode eventualmente deslizar com maior resisténcia do que o habitual para uma seringa de plastico
de perda de resisténcia durante o trajeto dentro da seringa. Esta ocorréncia pode dificultar que o usuario detecte
a perda de resisténcia ao entrar no espago epidural. Se isso ocorrer, 0 usuario pode continuar avangando a
seringa e a agulha através do espago epidural e dural, e atingir o canal espinal ou intratecal, resultando em
raguianestesia ao invés de anestesia peridural. Ndo ha relatos de danos aos pacientes.

A BD informa aos clientes que usam este produto para estarem cientes desta situacdo e para que sigam o
procedimento padréo de rotina da instituicdo para assegurar que no ha resisténcia na seringa antes do uso. A
seringa que apresentar esta resisténcia devera ser descartada. Pode ser dada continuidade ao procedimento
utilizando outra seringa de perda de resisténcia. A BD est4 tomando as agdes corretivas para evitar a recorréncia
potencial deste fato.

Esta comunicagéo refere-se a seringas com bico tipo Luer-Lok que foram fabricadas nos tltimos 5 anos.

A BD Brasil coloca-se a disposicdo para esclarecer quaisquer duvidas técnicas especificas deste produto e
prestar a assisténcia necessaria por meio do telefone 0800 055 5564 ou do e-mail crc@bd.com.

A seguranga e o bem-estar dos pacientes e dos profissionais de salde s&o os objetivos primarios para a BD e
nés estamos comprometidos para assegurar que somente produtos com alta qualidade s&o uitlizados pelos
nossos clientes. Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que isso venha lhe causar.

Agradecemos pela compreenséo.

Ate samente,

NtShine. e omecci

/
Cristina M. de Almeida

Representante Legal

Diretora de Assuntos Regulatdrios
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