Laboratérios B. Braun S. A.
Av. Eugénio Borges, 1092 e

Av. Jequitib3, 9

CEP 24751-000

S. Gongalo-RJ -

Brasil

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

Sao Gongalo, xx de Abril de 2018.

RAZAO SOCIAL DO SEU CLIENTE
Endereco do seu cliente (Logradouro, Complemento, Bairro)

CEP  Cidade/UF

A/C: Responsavel Técnico ou Diretor Técnico

NOTIFICACAO DE ACAO DE CAMPO

Por favor, informe imediatamente aos responsaveis pelas Areas/ Departamentos competentes

Cadigo

Produto NUmero(s) de lote

XX

XX XXXXXXX

A Aesculap AG identificou a possibilidade da formagdo de arco (carboniza¢do) na ponta do produto
Caiman 5, o que pode ocasionar falhas durante a utilizagdo. O problema detectado esta relacionado

com as seguintes causas:
v' limpeza inadequada, durante a cirurgia, de forma que residuos de sangue e tecido iniciem

uma carbonizacao;

v dano no isolamento do clip de disseccdo, que pode ser ocasionado por manipulagdo

incorreta durante a limpeza dos eletrodos.

Dessa forma, o fabricante realizou uma atualizacdo das instru¢des de uso para os produtos,
especialmente nos capitulos que envolvem a utilizagdo, e incluindo um topico para Limpeza
Intraoperatoria, conforme abaixo:

Limpeza intraoperatdria

VAN

Risco de ferimento para o doente e/ou utilizador em caso limpeza incorreta!
P N3o ative a corrente de AF durante a limpeza do instrumento.

ATENCAO

A\

CUIDADO

Risco de danos e/ou falha do instrumento em caso limpeza incorreta!

Tal pode resultar em mensagens de erro consistentes REGRASP INDICATOR - SHORT (VER AS
INSTRUC@ES DE UTILIZACJKO DO GERADOR LEKTRAFUSE).

P Durante a limpeza do instrumento:

— N&o submerja as mandibulas do instrumento em liquido.

— N3o use produtos abrasivos.

— Nao aplique forga excessiva nas mandibulas.

Alteragdes: Revisdo Periodica.
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» Limpe o instrumento apenas conforme seja necessario:
- Se comegar a ser dificil ativar a [amina.
- Se o instrumento ficar agarrado ao tecido.
- Se as superficies do eletrodo ficarem inscrustadas com residuos de tecido ou fluidos
corporais.

Durante a limpeza é obrigatorio:

» Bloqueie as mandibulas do instrumento e, em sequida, acione cinco a seis vezes o gatilho da
lamina. Esta acdo pode remover detritos de tecido residual da parte proximal das mandibulas.

» Se for necessaria uma limpeza mais aprofundada, limpe as mandibulas com um cotonete
umedecido. Remova o excesso de liquido do cotonete.

Nota
Em caso de disponibilidade, é preferivel usar agua esterilizada (normal ou deionizada) em vez
de solugao salina ou solugdes de limpeza quimicas.
Apos a limpeza do instrumento:

» Inspecione o interior e o exterior das mandibulas quanto a partes tortas ou partidas, ou outros
danos.

» Nao use o instrumento se estiver danificado ou defeituoso.

> Se foram apresentadas repetidamente mensagens de erro, suspenda imediatamente a

utilizagao do instrumento. Substitua o instrumento por um novo.

Assim, os Laboratodrios B.Braun esta, voluntariamente, efetuando o recolhimento do(s) lote(s) acima
mencionado(s). De acordo com os nossos relatdrios de distribuicdo, V. Sas. adquiriram os produtos
em comento, pelo que pedimos a sua cooperagao, para que sejam tomadas as seguintes medidas,
havendo ou nao, em seu estoque, unidades de produto pertencente ao referido lote:

1. Garanta a interrupgao do uso das unidades do produto pertencentes ao lote acima
mencionado e segregue as unidades remanescentes;

2. Imprima o anexo (pagina 3) deste documento;

3. Preencha todos os campos do Anexo (pagina 3), inclusive a “quantidade
remanescente”, ainda que esta seja igual a zero;
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4. Colete a assinatura do Responsavel Técnico ou Diretor Técnico no referido Anexo
(pagina 3) preenchido;

5. Depois de preenchido e assinado pelo Responsavel Técnico ou Diretor Técnico,
envie o documento para Laboratoérios B. Braun S.A. utilizando um dos dois
métodos a seqguir:

6. Usando um scanner, gerar um arquivo .pdf. Em seguida, enviar o arquivo gerado
via e-mail com o titulo “Recall Caiman” para o seguinte endereco:
atendimento.Reclamacao@bbraun.com

7. Usando um aparelho de Fax, transmitir o documento preenchido para o seguinte
nomero de Fax.: (21) 2602-3402.

Em caso de mais informacdes, por favor, entre em contato com:
Igor Périgo
Gerente de Produto

Igor.perigo@bbraun.com

Tel. (21) 98219 4821

Sendo o que nos cabe para o momento, colocamo-nos ao inteiro dispor de V. Sas. para prestar os
esclarecimentos que, por ventura, ainda se fizerem necessarios.

Atenciosamente,

Rosane Ramos Igor Périgo
Responsavel Técnico Gerente de Produto
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Confirmacao de Recebimento de Carta de Notificacao de Acao de Campo
XX de abril de 2018

Ref.: Acao de Campo Caiman
CLIENTE
Endereco

CEP Cidade /| UF

PARA PREENCHIMENTO PELO CLIENTE (RESP. TECNICO ou DIRETOR TECNICO)

1) Quantidades remanescentes, por cédigo e lote, a serem devolvidas:

Quantidade total Quantidade
o por lote vendida/ remanescente no
Cadigo Produto N° do Lote .
entregue ao estoque do cliente
cliente
XXXXXX XXXXXXX XXXXXXX XX

2) Dados para contato da B.Braun ref. instrucbes e condi¢oes de devolugao e ressarcimento:

Nome da pessoa de contato para
devolugao/ ressarcimento:

E-
Cargo: Telefone: ( ) mail:

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

Técnico:

N° Registro CRF/UF ou
Cargo: CRM/UF: /
Assinatura: Data:

PARA PREENCHIMENTO PELA B. BRAUN
Responsavel pela verificagdo das informacgdes enviadas pelo
cliente: C/CSAP:

Nome:

Assinatura: Data:
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