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Of. FY20_005
Séo Paulo, 03 de dezembro de 2019.

INFORMACAO IMPORTANTE SOBRE PRODUTO

: Cédigo do
Nome do Registro o e
Produto ANVISA/MS n° proeie N Série
(Ref.)
Sistema de Ultrassom Site Rite 8 80689090115 9770552 Todos

Prezado Cliente,

A Becton Dickinson and Company (“BD”) recentemente identificou uma situacao
relacionada com o Indicador de Status da Bateria no Sistema de Ultrassom Site Rite 8 através
do aumento de reclamag6es. O indicador pode mostrar que h& um nivel alto de carga da bateria
guando na realidade a carga esta prestes a acabar. Como resultado dessa situacdo, quando o
Site Rite 8 for utilizado apenas pela energia da bateria, ha a possiblidade do equipamento
desligar abruptamente, sem avisar previamente o usuario através de alguma mensagem de
alerta. Esta situacdo ndo ocorrera quando o equipamento estiver conectado a uma fonte de
energia elétrica de corrente alternada (tomada), assim como especificado nas Instru¢des de Uso.

Um desligamento abrupto do Sistema de Ultrassom Site Rite 8 pode resultar em uma
tentativa sem sucesso de insercdo do cateter, o que levaria a necessidade de remover e trocar
0 mesmo.

De acordo com analise realizada, a probabilidade de ocorrer essa situagdo é maior em
equipamentos que estao em funcionamento ha mais de 19 meses. Até o presente momento, a
BD nao foi notificada sobre eventos adversos ou danos relacionados com este tema.

A BD esta trabalhando atualmente em uma solug@o que corrigird esta situacdo com o
Indicador de Status da Bateria. Neste meio tempo, a BD recomenda que o Sistema de Ultrassom
Site Rite 8 seja utilizado conectado na tomada (operado através de uma fonte de energia elétrica
de corrente alternada) durante o tempo todo, quando da realizacéo de procedimento clinico.

De acordo com nossos registros de rastreabilidade, identificamos que V. Sra. adquiriu
pelo menos uma unidade do catalogo do produto referenciado nesta carta. Portanto, as
seguintes providéncias devem ser tomadas:
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1. Durante o uso do equipamento, garanta que 0 mesmo permanega conectado a uma
fonte de energia elétrica de corrente alternada (CA).

2. Compartilhe essa notificagdo com todos os usuérios do Sistema de Ultrassom Site Rite
8 para assegurar que todos estejam cientes;

3. Preencha o formulario de resposta presente nesta notificacdo (Anexo A) e envie-0 ao e-
mail BRCR@bd.com a fim de que a BD tome conhecimento de que houve o
recebimento desta notificacdo;

4. Se presenciou a ocorréncia do desligamento abrupto do equipamento ou de qualquer
evento adverso relacionado ao tema, entre em contato com a BD através do e-mail
tecnovigilancia@bd.com.

Caso necessite de qualquer assisténcia adicional, com relagéo a esta situagéo, por favor,
entre em contato através do e-mail BRCR@bd.com ou pelo telefone (11) 5185-9990/9987.

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

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

Atenciosamente,
am
& BD

Unidade de Tecnovigilancia
Bard Brasil Ind. e Com. de Prod. para a Saude 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
: Cddigo do
Nome do Registro 0 Cap:
Produto ANVISA/MS n° produto N® Serie
(Ref.)

Sistema de Ultrassom Site Rite 8 80689090115 9770552 Todos

1) Dados do responsavel pelo preenchimento deste formulério

[] Eu li e compreendi o contetido presente nesta notificacao.

[] Eu compartilhei esta notificagcdo com as pessoas da minha organizag&o que tém relacdo com

este tema.

Nome:

Cargo: Departamento:
Telefone: () Email:

Razéo Social da Instituicdo:

Assinatura: Data:
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