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Of. FY19_018
Sao Paulo, 07 de janeiro de 2019.

Prezado Distribuidor,

A BD comunicara seus clientes diretos e indiretos da situacao esclarecida na notificacao
anexa (Anexo B — INFORMACAO IMPORTANTE SOBRE PRODUTO).

De acordo com os termos e condi¢cbes estabelecidos no Contrato de Distribuicédo firmado
com a BD, solicitamos que tome as seguintes providéncias:

1. Compartilhe esta notificacdo com todos os seus empregados envolvidos com a
distribuicdo deste(s) produto(s) para assegurar que todos estejam cientes.

2. Preencha o formulario anexo (Anexo A - Formulario de Resposta do Cliente) e envie-o
para o e-mail BRCR@bd.com a fim de que a BD tome conhecimento de que vocé
recebeu esta notificagao.

3. Juntamente com o formulario, informe os dados de todos 0s seus clientes que ja
possuem base instalada dos produtos BD Phoenix System (Phoenix 100, catalogo
448100) e BD Phoenix M50 (catalogo 443624), por meio do e-mail BRCR@bd.com
no formato descrito abaixo (lista de distribuicdo) em até 7 dias corridos a contar da data
de recebimento deste comunicado.
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Colocamo-nos a disposicdo para esclarecer quaisquer duvidas técnicas e prestar a
assisténcia necessaria por meio da Assessoria Cientifica da BD Brasil, por meio do telefone 0800
771 7157 ou e-mail assessoria.cientifica@bd.com.

A BD estad comprometida em impulsionar o mundo da saude. Nossos principais objetivos
sdo a seguranca do usuario e o fornecimento de produtos de qualidade aos nossos clientes.

Lamentamos qualquer inconveniente que esta situacéo possa ter causado e agradecemos
a sua atencao desde j& neste assunto.

Atenciosamente,

‘e BD

“;‘;‘;‘
Unidade de Tecnovigilancia
Becton Dickinson Industrias Cirurgicas LTDA
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Anexo A

FORMULARIO DE RESPOSTA DO CLIENTE SOBRE PRODUTO
Completar o Formulario e enviar para o e-mail BRCR@bd.com

1) Dados do responsavel pelo preenchimento deste formulério

[] Eu li e compreendi o contelido presente nesta notificac&o.

[] Eu compartilhei esta notificagdo com as pessoas da minha organizagéo que tém relagdo com este
tema.

[] Eu enviarei a lista de clientes que possuem base instalada dos catalogos 448100 e 443624, de
acordo com a solicitacdo da BD em até 7 dias corridos a contar da data de recebimento deste
comunicado.

Nome:

CPF: Data de Nascimento:
Cargo: Departamento:
Telefone: () Email:

Raz&o Social da Institui¢éo:

CNPJ: Inscricdo estadual:
Endereco:

NuUmero: Complemento:
Bairro: Cidade:

Estado (UF): CEP:

Assinatura: Data:
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Anexo B

INFORMACAO IMPORTANTE SOBRE PRODUTO

Nome do Registro Catélogo Lotes Data de
Produto ANVISA/MS n° (Ref.) Vencimento
Phoenix AST Indicator 10033430408 246004 Ver anexo 2 Ver anexo 2

Prezado Cliente,

A Becton Dickinson and Company (“BD”) constatou recentemente que painéis BD Phoenix
gue foram inoculados utilizando a solucdo BD Phoenix AST Indicator mencionada acima tém
demonstrado um aumento na ocorréncia de interrup¢ao de teste dentro dos primeiros 45 minutos
apos o painel ser colocado nos equipamentos BD Phoenix System (Phoenix 100) ou BD Phoenix
M50. Usuérios que passam pela situagéo de interrupgdo de teste recebem a seguinte mensagem
dos equipamentos: An insufficient amount of indicator was detected in the panel. The AST portion
of the panel has been terminated and the isolate should be retested (Foi detectada uma
guantidade insuficiente de indicador no painel. A por¢éo de AST do painel foi finalizada e o isolado
deveria ser testado novamente).

A verificagdo da mensagem de interrup¢do permite ao usuario uma rapida resposta diante
da situacéo, podendo um novo painel ser configurado. Isso limitaria qualquer risco para o paciente
decorrente de uma demora nos resultados.

De acordo com nossos registros de rastreabilidade, identificamos que V. Sra. adquiriu pelo
menos um dos lotes do produto referenciado nesta notificacdo. Portanto, as seguintes
providéncias devem ser tomadas:

1. Monitore seu equipamento BD Phoenix System (Phoenix 100) ou BD Phoenix M50
durante aproximadamente 45 minutos depois de colocar os painéis no equipamento
para garantir que uma interrupgdo ndo tenha ocorrido. Caso tenha ocorrido mais de
uma interrupcao, V. Sra. deve segregar a unidade do lote do catdlogo do indicador
utilizado e solicitar a reposicdo do mesmo a BD utilizando o formulario de resposta
presente nesta notificacdo (anexo 1). Se seu equipamento ndo apresentar a
mensagem sobre ainterrupcao do teste, ndo é necessario descartar, devolver ou
descontinuar o produto (indicador).

2. Compartilhe essa notificagdo com outros usuarios dos equipamentos BD Phoenix
System (Phoenix 100) ou BD Phoenix M50 dentro da sua instituicdo para assegurar
gue todos estejam cientes desta notificacao.

3. Notifiqgue a BD sobre qualquer evento adverso ocorrido, que tenha relagcdo com a
situacéo descrita nesta notificagao.

4. Preencha o formulario de resposta presente nesta notificagdo (anexo 1), tendo ou ndo
ocorrido a mensagem de interrupcgéo, e envie-o ao e-mail BRCR@bd.com a fim de que
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a BD tome conhecimento de que houve o recebimento desta notificacdo e se houve ou
nao interrupcdes nos testes.

AcOes tomadas pela BD

A BD identificou a causa raiz desta situagdo e ja iniciou agbes corretivas para evitar a
recorréncia no futuro.

Caso necessite de qualquer assisténcia técnica e/ou cientifica adicional, por favor, contate:

Contato BD Informagdes de Contato

0800 771 7157
assessoria.cientifica@bd.com

Assessoria Cientifica

A BD estd comprometida em impulsionar o mundo da saude. Nossos principais objetivos
sdo a segurancga do usuario e o fornecimento de produtos de qualidade aos nossos clientes.

Lamentamos qualquer inconveniente que esta situacéo possa ter causado e agradecemos
a sua atencao desde ja neste assunto.

Atenciosamente,

P\l/

@ BD

Unidade de Tecnovigilancia

Becton Dickinson Industrias Cirurgicas LTDA
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Anexo 2
Catalogo (Ref.) Lote Data de Vencimento

8088904 30/04/2019

8094599 30/04/2019

8101893 30/04/2019

8103968 30/04/2019

8114664 30/04/2019

8143513 30/06/2019

8150525 30/06/2019

246004 8150957 30/06/2019
Phoenix AST Indicator 8150994 30/06/2019
8156625 30/06/2019

8159672 30/06/2019

8236686 31/08/2019

8236927 30/09/2019

8239891 30/09/2019

8247722 30/09/2019

8254800 30/09/2019
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