2 BIOTRONIK

excellence for life

Berlim, Marco 2021

Instrucoes para Distribuidores

Notificacdo Voluntaria de Acao de Campo (Ref. BIO-LQC) datado de marco de
2021

Prezado Distribuidor,

A BIOTRONIK SE & Co. KG esta iniciando uma Notificacdo Voluntaria de Acao de Campo. Encontre
todas as informacOes relacionadas ao conteldo da Notificagdo Voluntdria de Acdo de Campo
(FSCA) fornecido. Vocé encontrara perguntas frequentes e todas as informacGes relevantes da
Coordenacdo da FSCA na pagina inicial: https://mscdigitaloffice.sharepoint.com/teams/prj-lgc/

Esta FSCA afeta somente os nimeros de série dos dispositivos na lista de dispositivos afetados
e ndo quaisquer outros numeros de série de dispositivos. Vocé encontrard lista de nimeros de
série especificas do pais/distribuidor em sua pasta local aqui: Listas de NUmeros de Série Locais

Solicitamos que vocé siga as instrugdes abaixo e execute todas as etapas descritas com urgéncia.
De acordo com os regulamentos, a BIOTRONIK SE & Co. KG e vocé, o distribuidor, sdo
responsaveis por cumprir os requisitos regulamentares relativos ao acompanhamento com todas
as organizagoes de salide e manter a rastreabilidade de todos os dispositivos afetados. Pedimos
gue vocé apoie a BIOTRONIK SE & Co. KG no cumprimento desses requisitos, tomando as medidas
adequadas em resposta a todas as solicitagdes enviadas a vocé durante a FSCA.

Siga estas instrucoes cuidadosamente:

1. Informe todas as pessoas em sua organizagdo que precisam estar cientes desta FSCA o
mais rapido possivel.

PARE a distribuicdo de dispositivos afetados imediatamente

Preencha e assine o Formulario de Conhecimento do Distribuidor (DAF). Devolva o

formuldrio assinado no prazo de 2 dias Uteis apds o recebimento desta informacdo, para

a BIOTRONIK SE & Co. KG, e-Mail: advisory@biotronik.com. Faga referéncia a “BIO-LQC”

e 0 nome do pais no assunto do seu e-mail.

4. Identifique todos os sub-revendedores e clientes/organizacoes de saude que tenham
recebido os dispositivos afetados imediatamente. Use a lista "FSCA Status_healthcare
organizations” para identificar a organizacdo de saude. Vocé encontrara a lista “FSCA
Status_healthcare organization” em sua pasta local do SharePoint: Listas de Niumeros de
Série Locais. Para subsididrias conectadas a SAP, a BIOTRONIK SE & Co. KG preencheu
previamente a lista. No entanto, a organizacdo de saude/clientes também deve ser
verificada pelo distribuidor.

Encontre instrugdes sobre como usar as listas de status FSCA aqui: “Como usar”. Além
disso, os paises conectados a SAP podem usar uma “consulta BW” para identificar todos
os clientes afetados. Encontre as instrugdes (Manual de Rastreabilidade BW - Relatorios
de NUumeros de Série CDI organizagdes de vendas) para usar a consulta em “Como usar”.

5. Prepare lista de nimeros de série para cada cliente/organizacao de salde. As listas de
numeros de série devem ser fornecidas as organizagdes de salde ao mesmo tempo que
as informagoes sobre a FSCA.

6. Prepare o Formulario de Conhecimento do Cliente (CAF) para cada cliente
identificado na etapa 4. Encontre os CAFs em diferentes idiomas aqui: Idiomas Locais. E
possivel usar a fungdo mail merge (mala direta) do Microsoft Word para preencher a
identificacao do cliente.

2.
3.
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Além disso, fornecemos um rascunho da carta de apresentagdo (Modelo para e-mail do
cliente) que acompanha o CAF. Se vocé usar a carta, use o seu papel timbrado local e
traduza o texto, se necessario, para o seu idioma local. A BIOTRONIK SE & Co. KG forneceu
uma descricdo de Como usar o CAF.
Informe cada cliente/organizacdo de saude identificado na etapa 4 sobre a
Notificacdo Voluntaria de Acao de Campo o mais rapido possivel. Certifique-se de que cada
cliente receba, leia e compreenda a Notificagdo Voluntdria de Agdo de Campo e assine o
CAF. Carregue os CAFs assinados em sua pasta de upload local no SharePoint (Listas de
Numeros de Séries Locais). Registre as datas de recebimento do CAF e a ultima tentativa
de contato com clientes na lista "FSCA Status_serial number”.
Informe as autoridades competentes locais se exigido pelos 6rgdos reguladores
locais. Certifique-se de que isso esteja de acordo com sua resposta no Formulario de
Conhecimento do Distribuidor (DAF) (consulte 3.). Sempre encaminhe a comunicagdo a
Autoridade Competente sobre esta Notificagdo Voluntaria de Ag¢do de Campo para o
Departamento de Seguranca do Paciente (advisory@biotronik.com referenciando “BIO-
LQC” e o nome do pais) ou carregue as informacdes em sua pasta de upload local. Isso
inclui formuldrios enviados a Autoridade Competente e perguntas recebidas de sua
Autoridade Competente.
Informe o Departamento de Seguranca do Paciente imediatamente
(advisory@biotronik.com) se vocé entregou ou vendeu dispositivos afetados para
gualquer outro pais ou sub-revendedores.
Retire os dispositivos afetados do estoque do cliente/organizagdo de salde, o mais
rapido possivel. Relna todos os dispositivos do estoque das organizagdes de
saude/clientes em seu escritério local. Recupere todos os outros estoques (por exemplo,
baus de carro, estoque de todos os representantes de vendas, escritorios de vendas) e
leve-os também para seu escritério principal. Certifigue-se de que o numero de
dispositivos devolvidos a BIOTRONIK corresponda a quantidade total de dispositivos
listados no “"FSCA Status_serial number”. Documente também o status atual dos nimeros
de série individuais.
Se o descarte dos dispositivos afetados for exigido pelas leis locais, documente esses
descartes no “FSCA Status_serial number” e certifique-se de que todos os requisitos
regulatérios relativos aos descartes sejam atendidos.
Devolva todos os dispositivos afetados removidos do estoque em uma unica
remessa. Prepare o envio e inclua a guia de remessa. Solicite uma RMA (Autorizagao de
Devolucdo de Material em servicecenter@biotronik.com) antes de devolver os dispositivos
para a BIOTRONIK. Use o niumero de conta FedEx 3473-2784-0 ou o numero de conta UPS
E8777V para a remessa de devolugao. Rotule a remessa contendo os dispositivos afetados
que vocé vai devolver e os documentos de remessa com a seguinte referéncia:
BIO-LQC. Envie todos os dispositivos afetados por esta Notificagdo Voluntaria de Agao
de Campo para: BIOTRONIK SE & Co. KG, Product Return Department, Ballinstr. 20, 12359
Berlin, Germany.
Quando vocé tiver concluido a Notificacdo Voluntaria de Acdo de Campo em seu pais,
preencha e assine a .Confirmacao de Encerramento do Distribuidor (DCC).
Certifique-se de ter preenchido as duas listas de status da FSCA do Excel e de que o status
final seja registrado na pasta de status da FSCA local no SharePoint. Carregue a DCC
preenchida e assinada em sua pasta de upload ou envie-a para advisory@biotronik.com.
Mantenha uma cdpia de todos os documentos para seu registro.

Se os dispositivos afetados forem explantados posteriormente, devolva-os individualmente como
reclamagdo, incluindo o formulario de devolucdo do produto preenchido (FOR-101-250) e
conforme descrito nas Diretrizes de Devolugdo.
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Vocé encontrara diretrizes do Processo para Devolucdo, Garantia, Planejamento e Pedido aqui:
Cadeia de Suprimentos

Observe toda a legislagao local aplicavel, incluindo qualquer obrigagao do distribuidor de relatar
esta Notificagdo Voluntaria de Acdo de Campo a Autoridade Competente, conforme descrito na
etapa 8.

Todas as acOes devem ser realizadas sem demora.
Em caso de duvidas entre em contato:
Questdes regulatoérias: advisory@biotronik.com

Planejamento/Pedidos/Devolucdes: Daniela Veltmann _daniela.veltmann@biotronik.comor
Monika Ruppin monika.ruppin@biotronik.com

Obrigado pelo seu profissionalismo, cooperagdo e apoio.

Atenciosamente,

[Assinatura] [Assinatura]
Stephan Schwerzel Arite Bruhn
Diretor Sénior de Garantia de Qualidade Diretor de Seguranca do Paciente

Diretor de Seguranga de Dispositivos Médicos
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Fluxograma da Notificacdo Voluntaria de Acgdo de Camp}:

E.eia todos os documentos fornecidos pela BIOTRONIK SE & Co. %%

h 4
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dispositivos afetados
imediatamente
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Identifique todos os clientes que receberam
dispositivos afetados

Assine o
Formulario de Conhecimento do
Distribuidor e envie para
advisory@biotronik.com use “BIO-
LQC"” no assunto do seu e-mail
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A
5 ¥ 5
Recolha todos os dispositivos afetados em estoque, bem como
os Formularios de Conhecimento do Cliente (CAF) assinados
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Envie os dispositivos de estoque afetados para a BIOTRONIK SE & total no Status da FSCA.
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corresponda a quantidade
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Preencha e Assine
Confirmacao de Encerramento do Distribuidor

A

explantados,

Se vocé receber dispositivos afetados

produto (FOR-101-250)

devolva-os como reclamacao de
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