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Of. FY21_031
Sao Paulo, 17 de maio de 2021.

INFORMACAO IMPORTANTE SOBRE PRODUTO

Nome do Registro Catalogo

Produto ANVISA/MS n° (Ref.) HEE

STENT VENOSO AUTO EXPANSIVEL

VENOVO 80689090148 Ver Apéndice 1 Ver Apéndice 1

Prezado Distribuidor,

A Becton Dickinson and Company (“BD”) recentemente identificou que todas a unidades
dos catélogos e lotes dos STENT VENOSO AUTO EXPANSIVEL VENOVO™ descritos no
Apéndice 1, apresentam uma situacao relacionada a extremidade proximal do stent, na qual nao
se expande imediatamente apds a implantacio, permanecendo conectada a almofada do stent
no sistema de entrega, conforme mostrado na Figura 1.

Secéo proximal do Stent
aderida a almofada

Figura 1: A extremidade proximal do stent permanece conectada ao material da almofada do stent.

Caso a extremidade proximal do stent ndo se expanda imediatamente apds a
implantacao, a manipulagao excessiva ou forgada do sistema de distribuicao de cateteres, bem
como 0 uso de outros dispositivos ou técnicas intravasculares para auxiliar a expansao do stent,
podem potencialmente causar danos de grau variado, ocasionando desde o prolongamento do
procedimento, dano ou deformidade do stent, lesdo vascular potencial e/ou interrupgéo
hemodinémica que afeta o fluxo sanguineo e/ou um evento trombodtico. Nos casos em que o
stent se auto-expandiu, ndo ha risco incremental de dano.

Esta questao foi inicialmente observada na oferta de produtos de 14mm de didmetro.
Também foram relatadas reclamacbdes em outros tamanhos de produtos ofertados. Até o
momento, a BD recebeu aproximadamente 250 reclamacdes relatadas em varios tamanhos de
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produtos ofertados. A andlise da causa raiz esta avaliando a relagao da almofada do stent e sua
adesao ao stent como potencial fator contribuinte. Além disso, estudos investigativos de
amostras de teste de sujeitos observaram tragos de material de almofada (grau médico e silicone
biocompativel) firmemente aderidos a superficie do stent apenas onde a almofada de stent entra
em contato com o stent. A probabilidade dessa ocorréncia ainda esta sendo investigada.

De acordo com nossos registros de rastreabilidade, identificamos que V. Sra. adquiriu
pelo menos uma unidade do(s) produto(s) referenciado(s) nesta carta. Portanto, as sequintes
providéncias devem ser tomadas:

1. Imediatamente, verifique se ainda possui em seu estoque o(s) catalogo(s) e lote(s)
informados. Caso possua, descontinue a venda e segreque 0S mesmos para que
a BD possa realizar a coleta;

2. Compartilhe essa notificagdo com outros usuarios da sua instituicdo para assegurar
que todos estejam cientes;

3. Preencha o formulario de resposta presente nesta notificacdo (anexo 1) e envie-o
ao e-mail BRCR@bd.com a fim de que a BD tome conhecimento de que houve
o recebimento desta notificagdo e possa proceder com o recolhimento dos produtos
afetados e geragdo de nota de crédito, caso ainda possua unidades dos
catalogos/lotes informados;

4. Juntamente com o formulario, informe a Lista de Distribuicdo, contendo os dados
de todos os clientes que compraram os catalogos mencionados nesta notificacao,
por meio do e-mail BRCR@bd.com no formato descrito abaixo em até 05
(cinco) dias corridos a contar da data de recebimento deste comunicado;

a. Caso sua propria instituicdo opte por realizar diretamente a comunicagao,
intermediacao e execucdo desta situacdo com seus clientes, solicitamos que
indique essa preferéncia no formulario do Anexo 1, utilizando o anexo A presente
ao final desta comunicacgao.

Enderego
Razéo Detalhado Telefone Nome da Setor da E-mail da Cédigo do Quantidade
Social do (Rua, N°, e Fax Pessoa de Pessoa de pessoa de Produtg (Ref.) Lote vendida
Cliente Prédio/Bloco/Sala, (DDD) Contato Contato contato ’

CEP, Cidade e Estado)

Adicionalmente, informamos que comunicaremos a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, reafirmando nosso compromisso com a qualidade e seguranga dos nossos
produtos e respeito aos nossos clientes.

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

A BD esta comprometida em impulsionar o mundo da saude. Nossos principais objetivos
sao a seguranga dos usuarios e pacientes e o fornecimento de produtos de qualidade aos nossos
clientes.
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Lamentamos qualquer inconveniente que esta situagdo possa ter causado e
agradecemos a sua atencdo desde ja neste assunto.

Atenciosamente,

& BD

Unidade de Tecnovigilancia
Becton Dickinson Industrias Cirargicas LTDA
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Anexo 1

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

Nome do Registro Catalogo

Produto ANVISA/MS n° (Ref.) s

STENT VENOSO AUTO EXPANSIVEL

VENOVO 80689090148 Ver Apéndice 1 Ver Apéndice 1

1) Do conhecimento deste formulario
[ ] Eu li e compreendi o contetido presente nesta notificacéo.
[] Eu compartilhei esta carta com as pessoas da minha organizagéo que tém relagdo com este tema.

] Enviarei a lista de clientes que compraram os catélogos e lotes informados, de acordo com a solicitagido
da BD em até 5 dias corridos a contar da data de recebimento deste comunicado.

2) Da notificagao

[] Minha organizagédo ira contatar, intermediar e executar as agbes necessarias de ressarcimento e
recolhimento junto aos nossos clientes com relagdo a esta situagdo. Comprometo-me em realizar a
notificagdo aos nossos clientes dentro de 5 dias corridos e utilizarei a carta do Anexo 2 como referéncia
para fazer a comunicagao.

ou

[] Minha organizagéo prefere que a BD entre em contato com nossos clientes através dos contatos que
serao enviados por nés na Lista de Distribuigao.

3) Dados do responsavel pelo preenchimento deste formulario

Nome:

Cargo: Departamento:
Telefone: () Email:
Assinatura: Data:
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[] Nao possuimos, em nosso estoque, mais nenhuma unidade do(s) catalogo(s) e lote(s)

informados nesta notificagdo. N&o é necessario preencher o item 4.1.

[ ] Possuimos unidades em estoque do(s) catalogo(s) e lote(s) informados nesta notificacdo
conforme informado abaixo e confirmo que as mesmas ja estdo segregadas para que sejam

recolhidas:
Catalodo Quantidade
Descricao do Produto 9 Lote n° em Estoque
(Ref.) .
(unidades)
4.1) Dados do local de recolhimento dos produtos afetados
Razao Social da Instituicao
CNPJ: Inscricdo Estadual:
Endereco:
Ne: Complemento:
Bairro: Cidade:
Estado (UF): CEP:
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Apéndice 1:Lista de produtos impactados

Catalogo

(Ref.)

VENEM10040

3ANIRID

has joined BD

Rua Alexandre Dumas, 1976
Sao Paulo, SP 04717-004

Nome do Produto

STENT VENOSO AUTO EXPANSIVEL VENOVO -
Stent: 40 mm x 10 mm / Cateter: 80 cm

STENT VENOSO AUTO EXPANSIVEL VENOVO -

Registro

ANVISA/MS n°

bd.com.br

VENEM10060 Stent: 60 mm x 10 mm / Cateter: 80 cm
VeNENsong0 | STENT VENGSO AUTO EXPANSIVEL VENOO.
venEo100 | STERT VENOSO AUTG EXPANSIVEL VENGYO
venEwor20 | STERT VENOSO AUTO EXPANSIVEL VeNoYO -
venEwowo | STERT VENOSO AUTG ExPANSIVEL VeNovO -
VENEwot00 | STENT VENOSO AUTOEXPANSIVEL VENOVO
VENEN20i0 | STENT VENOSO AUTO EXEANSIVEL VENOVO -
VENEN2000 | STENT VENOSO AUTO EXEANSIVEL VENOVO -
N
VENEM12100 STENsTte\QE'ﬂ&?ﬁ r’ﬁ%‘; iﬁpfgastz;'j Q/OE(':\'W?VO - 80689090148 | dentro do prazo
: =T de validade
VENEM12120 STENT VENOSO AUTO EXPANSIVEL VENOVO -
Stent: 120 mm x 12 mm / Catgter: 80 cm
VenEw | STERT VENOSO AUTO BxPANSIVEL VeNOYO -
VenEu1zze0 | STERT VENOSO AUTO BXPANSIVEL VeNGYO -
VenEunoip | STENT VENOSO AUTO ExPANSIVEL veNovo -
VenEune0 | STENT VENOSO AUTO EXPANSIVEL vENOYO
VenEue0 | STENT VENOSO AUTO EXPANSIVEL VeNOYO
VeNEwa100 | STENT VENOSO AUTO EXPANSIVEL VENOVO
VENENa120 | STENT VENOSO AUTO EXPANSIVEL VENOYO -
VeNEwati0 | STENT VENOSO AUTO EXPANSIVEL VENOVO -
VeNEa100 | STENT VENOSO AUTO EXPANSIVEL VENOVO -
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(Ref.)
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Nome do Produto

Registro

ANVISA/MS n°

STENT VENOSO AUTO EXPANSIVEL VENOVO -

VENEM16040 Stent: 40 mm x 16 mm / Cateter: 80 cm

veneneoss | STENT VOO0 BRI oo

veneneoss | STENT VOO0 OIS oo

veneteron | STENL VEROSO Ao EIOMSNE YEvovo-

veneneran | ST VOO ATO BOMENE MEvovo-

VENEM16140 | TG\ 1 a0 mm x 16 mm / Catotor: 80 em

VENEM16160 | gl 160 mm 16 mm / Catotor: 80 cm

VENEMISO040 | o 40 mrmx 16 mm/ Cateter: 80 cm

VENEM18080 | o 60 mrmx 16 mm/ Cateter: 80 cm

VENEMIS0S0 | o 60 mrmx 16 mm/ Cateter 80 cm N
veveroin | STEIENGSAVTOEOASNEL IO | cossoonra | s
VENEM18120 STENT VENOSO AUTO EXPANSIVEL VENOVO -

Stent: 120 mm x 18 mm / Catgter: 80 cm

VENEM18140 | TG 1 a0 mmx 18 mm  Catotor: 80 em

VENEM18160 | TG\ 1\ "lo0 mmx 18 mm / Catotor: 80 em

VENEM20040 | PTG o 20 mm/ Cateter: 0 cm

veneazoss | STENT VEROSO O BEMIENE e v

VENEM20080 | TG et o x 20 mm/ Cateter: 0cm

VENEM20100 | T 00 m x 20 mm / Catotor: B0 cm

VENEM20120 | OO o0 20 mm  Catotor: B0 cm

VENEM20140 | T 40 mm x 20 mm  Catotor: B0 cm

VENEM20160 | TGl 60 mmx 20 mm  Catotor: B0 e
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ANEXO 2

Carta a ser encaminhada ao cliente

final
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Of. FY21_032
Sao Paulo, 17 de maio de 2021.

URGENTE: AVISO DE RECOLHIMENTO VOLUNTARIO DE
PRODUTO - PI-21-4000
STENT VENOSO AUTO EXPANSIVEL VENOVO™

Tipo de agao de campo: Recolhimento de Produto

Esta carta contém informagdes importantes que requerem sua atengao imediata.

Prezado Cliente,

A Becton Dickinson and Company (“BD”) esta conduzindo uma ag¢ao de campo para
remover todos os lotes distribuidos do STENT VENOSO AUTO EXPANSIVEL VENOVO™

Nome do Registro Catalogo Lotes
Produto ANVISA/MS n° (Ref.)

STENT VENOSO AUTO EXPANSIVEL

VENOVO 80689090148 Ver Apéndice 1 Ver Apéndice 1

DESCRICAO DO PROBLEMA

BD recebeu relatérios sobre o Venovo™ Sistema de Stent Venoso indicando que a
extremidade proximal do stent ndo se expande imediatamente apdés a implantacdo, mas
permanece conectada a almofada de stent no sistema de entrega. Uma ilustragdo da segao
proximal aderida a almofada do stent pode ser vista abaixo na Figura 1.
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Secdo proximal do Stent
aderida a almofada

Figura 2: A extremidade proximal do stent permanece conectada ao material da almofada do stent.

O escopo do recolhimento destes produtos inclui todos os lotes ndo expirados dos
catalogos distribuidos mencionados no Apéndice 1.

IMPACTO CLIiNICO

Se a extremidade proximal do stent ndo se expandir imediatamente apds a implantagao,
a manipulagao excessiva ou forgada do sistema de distribuicao de cateteres, bem como o uso
de outros dispositivos ou técnicas intravasculares para auxiliar a expansao do stent, poderia
potencialmente ter um grau variado de dano associado a ele. Os danos potenciais vao desde
prolongar o procedimento, danificar ou deformidade do stent, lesdo vascular potencial e/ou
interrupcao hemodinamica que afeta o fluxo sanguineo e/ou um evento trombdético. Nos casos
em que o stent se auto-expandiu, nao ha risco incremental de dano.

Esta questao foi inicialmente observada na oferta de produtos de 14mm de didmetro.
Também foram relatadas reclamagdes em outros tamanhos de produtos ofertados. Até o
momento, a BD recebeu aproximadamente 250 reclamagdes relatadas em varios tamanhos de
produtos ofertados. A analise da causa raiz esta avaliando a relacdo da almofada do stent e sua
adesdo ao stent como potencial fator contribuinte. Além disso, estudos investigativos de
amostras de teste de sujeitos observaram tragos de material de almofada (grau médico e silicone
biocompativel) firmemente aderidos a superficie do stent apenas onde a almofada de stent entra
em contato com o stent. A probabilidade dessa ocorréncia ainda esta sendo investigada.

De acordo com nossos registros de rastreabilidade, identificamos que V. Sra. adquiriu pelo
menos uma unidade do(s) produto(s) referenciado(s) nesta carta. Portanto, as sequintes
providéncias devem ser tomadas:

1. Imediatamente, verifique se ainda possui em seu estoque o(s) catalogo(s) e lote(s)
informados. Caso possua, descontinue 0 uso e segreque 0s mesmos para que a BD
possa realizar a coleta;
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2. Compartilhe essa notificagdo com outros usuarios da sua instituicdo para assegurar que
todos estejam cientes;

3. Preencha o formulario de resposta presente nesta notificacdo (Anexo 1) e envie-o ao seu
distribuidor em no maximo 15 dias, a fim de que a BD tome conhecimento de que houve
o recebimento desta notificagcdo e possa proceder com o recolhimento dos produtos
afetados e geragéo de nota de crédito, caso ainda possua unidades dos catalogos/lotes
informados;

4. Notifique a BD sobre qualquer evento adverso ocorrido, que tenha relagdo com a situagao
descrita nesta notificagao.

Adicionalmente, informamos que comunicaremos a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, reafirmando nosso compromisso com a qualidade e seguranga dos nossos
produtos e respeito aos nossos clientes.

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

A BD esta comprometida em impulsionar o mundo da saude. Nossos principais objetivos
s&o0 a seguranga dos usuarios e pacientes e o fornecimento de produtos de qualidade aos nossos
clientes.

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

Atenciosamente,

Unidade de Tecnovigilancia
Becton Dickinson Industrias Cirargicas LTDA
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Anexo 1

FORMULARIO DE RESPOSTA DO CLIENTE SOBRE PRODUTO
Completar as duas paginas do Formulario e enviar ao seu distribuidor

Nome do Registro Catalogo Lotes
Produto ANVISA/MS n° (Ref.)
\S/Eﬁ'g/gENOSO AUTO EXPANSIVEL 80689090148 | Ver Apéndice 1 | Ver Apéndice 1

1) Dados do responsavel pelo preenchimento deste formulario

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

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

Nome:

Cargo: Departamento:
Telefone: () Email:
Assinatura: Data:

2) Informagoes sobre possivel recolhimento

[] Nao possuimos, em nosso estoque, mais nenhuma unidade do(s) catalogo(s) e lote(s)
informados nesta notificagdo. Nao é necessario preencher o item 2.1.

[] Possuimos unidades em estoque do(s) catalogo(s) e lote(s) informados nesta notificagéo
conforme informado abaixo e confirmo que as mesmas ja estdo segregadas para que sejam
recolhidas:
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. Quantidade
- Catalogo
Descri¢ao do Produto Lote n° em Estoque
(Ref.) .
(unidades)
2.1) Dados do local de recolhimento dos produtos afetados
Razao Social da Instituicao
CNPJ: Inscricdo Estadual:
Endereco:
Ne: Complemento:
Bairro: Cidade:
Estado (UF): CEP:
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Apéndice 1:Lista de produtos impactados

Catalogo
(Ref.)

VENEM10040

SANRID

has joined BD

Rua Alexandre Dumas, 1976
Sao Paulo, SP 04717-004

Nome do Produto

STENT VENOSO AUTO EXPANSIVEL VENOVO -
Stent: 40 mm x 10 mm / Cateter: 80 cm

STENT VENOSO AUTO EXPANSIVEL VENOVO -

Registro

ANVISA/MS n°

bd.com.br

VENEM10060 Stent: 60 mm x 10 mm / Cateter: 80 cm

PR I L o L

venenoroo | ST VENOSCALTE SO ANSIEL yeiovo-

venewnorzo | ST VNSO IO SXANSIEL JEnovo-

venewnorio | ST VeGSO IO SANSIEL Eiovo-

venenorsa | ST VENOSCATE DXANSIEL JEnovo-

VENEM12040 | PTG a0 mim 12 mm Cateter: 0 em

VENEM12060 | TG G mm 12 mm/ Cateter: 0cm

VENEM12080 | TG e mm 12 mm/ Cateter: 80cm N
venewrzoo | STETUENOSO MO OEANSNEL MENOVO | osaaoras | s

' VEL de validade
VENEM12120 STENT VENOSO AUTO EXPANSIVEL VENOVO -
Stent: 120 mm x 12 mm / Cateter: 80 cm

VENEM12140 | STEG 1 a0 mm x 12 mam  Catoter: 80 m

VENEzren | ST VENOS0 AUTO P ANSEL yEnovo-

VENEM14040 | PTG a0 mim 14 mm/ Cateter: 0 em

VENEM14080 | =TT 60 mm 14 mm/ Cateter: B0 em

VENEM14080 | PTG 60 mim 14 mm/ Cateter: B0 em

venensroa | ST IENOSCALTO DO ANSIEL yeiovo-

VENEM14120 | PTG 20 mimx 14 rom  Catoter: 80 em

VENEM14140 | TG a0 mm x 14 mm / Catoter: 80 m

VENEM14160 | TG 1 60 mm x 14 mm / Catoter: 80 m
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Nome do Produto

Rua Alexandre Dumas, 1976
Sao Paulo, SP 04717-004

Registro

ANVISA/MS n°

bd.com.br

STENT VENOSO AUTO EXPANSIVEL VENOVO -

VENEMT6040 Stent: 40 mm x 16 mm / Cateter: 80 cm

veneteony | STEN] VG50 AT DAL Yoo

veneteony | STEN] VG50 AT DAL Yoo

VENEM16100 | TG\ 1 00 mm x 16 mm / Catoter: 80 em

VENEM16120 | gt 20 mmx 16 mm / Catotor: B0cm

VENEM16140 | 71 40 mm 16 mm / Catotor: 80cm

VENEMI6160 | g1 7 160 mm 16 mm / Catotor: 80cm

VENEMTSO040 | o 40 mrmx 16 rm/ Cateter: 80 cm

VENEMISO0S0 | o 60 mrmx 16 mm/ Cateter: 80 cm

VENEM18080 | TGt mmx 18 mm/ Cateter: 0cm N
venerein | STEUITNOSOATOCTISNEL YN0 | ssonr | drs
VENEM18120 STENT VENOSO AUTO EXPANSIVEL VENOVO -

Stent: 120 mm x 18 mm / Catgter: 80 cm

veneter | STE UGS AT EASEL Y-

veneteray | STE VERGSO AT IPASEL Y-

VENEM20040 | TG e x 20 mm/ Cateter: 0cm

VENEM20080 | o 60 mrmx 20 mm/ Cateter 80 cm

VENEM20080 | o 0 mrmx 20 mm/ Cateter B0 cm

VENEM20100 | gt 00 mmx 20 mm / Catotor: B0 cm

VENEM20120 | OO o0 mmx 20 mm  Catotor: B0 cm

VENEM20140 | TGt 0 mmx 20 mim / Catotor: 0 e

ez | ST (EROS0 A0 D ARSIEL oo
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