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Rio de Janeiro, 26 de abril de 2019.
Circular N.°: 016/19-RJ (QUALIDADE)
Assunto: Recall Voluntario — Cook Medical

Abrangéncia: Todos os clientes

Prezados clientes,

A E.Tamussino, como detentora do registro e principal representante, vem
através deste comunicar a todos os seus clientes que a Cook Medical iniciou um
recall voluntéario relacionado aos produtos ENXERTO ENDOVASCULAR
ABDOMINAL ZENITH ALPHA - Registro Anvisa 10212990321. A acéo de
recolhimento e devolucdo ao fabricante, classe de risco I, n°2019FA0005 se
refere aos produtos ZIMB-22-84; ZIMB-24-84; ZIMB-22-108; ZIMB-24-98; ZIMB-
28-70; ZIMB-26-84; ZIMB-26-84; ZIMB-24-70; ZIMB-30-98; ZIMB-26-70.

A Cook Medical identificou que lotes especificos do ENXERTO
ENDOVASCULAR ABDOMINAL ZENITH ALPHA podem conter o botdo cinza da
trava de seguranca danificado, o que poderia resultar em dificuldade ou
incapacidade de implantar completamente o enxerto por meio do método padréo
ou de solugéo de problemas fornecidos na Instruges de Uso (IFU).

OrientagBes aos clientes:

1) Analisem, por gentileza, o ANEXO | e nos confirmem se estes itens ainda se
encontram fisicamente em seus estoques, em seguida, o0s itens deverdo ser
segregados imediatamente;

2) Entrem em contato com a E. Tamussino & Cia Ltda para que possamos alinhar
o retorno destes produtos;

3) Circule este Aviso de Recall internamente para todas as partes de
interesse/afetadas;

4) Informar a E. Tamussino se qualquer um dos dispositivos citados neste aviso
foi distribuido para outras organizacfes;

5) Por favor, forneca detalhes de contato para que a E. Tamussino possa
informar os destinatarios de forma adequada;

6) Se vocé é um Distribuidor, note que vocé é responsavel por notificar seus
clientes afetados;

7) Por favor preencha o formulario em anexo (ANEXO 2) e envie por e-mail para
o Responsavel Técnico do Estado pelo qual vocé é atendido.

Estaremos a disposicao para quaisquer outros esclarecimentos que se fizerem

necessario.

Atenciosamente,

i Faf
AN

Ka'rine\AImeida

Farmacéutica Responséavel Técnica
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ANEXO 1

REFERENCIA

DESCRICAO

LOTE

REGISTRO
MS

ZIMB-24-98

ENXERTO
ENDOVASCULAR
ABDOMINAL ZENITH
ALPHA

9228746

10212990321

ZIMB-24-84

ENXERTO
ENDOVASCULAR
ABDOMINAL ZENITH
ALPHA

9226420

10212990321
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ANEXO 2

FORMULARIO DE CONHECIMENTO DO RECALL

Resposta € necessaria.

PREENCHA E ENVIE ESTE FORMULARIO POR E-MAIL PARA UM
DOS ENDERECOS ABAIXO:

ESTADO RESPONSAVEL / E-MAIL TELEFONE
Karine Teixeira:
Rio de Janeiro Karine.teixeira@tamussino.com.br (21) 3221-8000
1. Por favor, preencha as seguintes informac¢@es sobre o recall de

dispositivos médicos listados no ANEXO I

Nome do cliente:

Endereco:

Cidade/Estado:

Nome para Contato:

Telefone para Contato:

E-mail:

Formulario preenchido por:

Departamento:

Data de preenchimento:

a) Eu, recebi em 26 abril de 2019, o comunicado recall de dispositivos médicos
da E. Tamussino (016/19-RJ) e compreendi as instru¢des de recall fornecidas
nacarta.

()Sim ( )Nao

b) Vocé teve quaisquer eventos adversos associados ao produto?
()Sim ( )N&o

c) Se sim, por favor explique o evento adverso abaixo:

2. Por favor, liste a quantidade de produtos afetados em suas
instalagcbes a serem devolvidos ou indique “NENHUM” se o produto nao
esta mais em seu estoque ou com seus clientes.

CODIGO REFERENCIA LOTE QUANTIDADE AFETADA
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