"" Rua Alexandre Dumas, 1976
’ 4 Sédo Paulo, SP 04717-004
w bd.com.br

Of. FY21_36
Séo Paulo, 01 de julho de 2021.

INFORMACAO IMPORTANTE SOBRE PRODUTO

Nome do Registro Catalogo

Produto ANVISA/MS n° (Ref.) e

ANEP2558
ANEP2561

ANEP4973
ANES0838
ANES0839
ANES0840
ANES0841

ANES1986
ANES2818
ANEV3787
ANEV3788
ANEV3789
ANEV3790
ANEWO0652
ANEWO0653
ANEWO0654
ANEWO0655
ANEWO0656
ANEW1595
ANEW1596

HIGHFLEX BASKET 80689090064 42241070

Prezado Distribuidor,

A Becton Dickinson and Company (“BD”) recentemente identificou que alguns lotes dos
dispositivos de extracdo de calculos High Flex, podem apresentar um defeito do tipo orificio na
bandeja de embalagem dos produtos, potencialmente comprometendo a esterilidade dos
mesmos. A BD estima, com base em testes de produto, que aproximadamente 50% do produto
pode estar afetado. Nao ha reclamacgdes de clientes associados esta situacdo até o momento.
Na imagem a seguir € possivel verificar o defeito relatado.
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O recolhimento do produto esta limitada ao cddigo do produto e nimeros de lote listados
neste comunicado. Nenhum outro codigo de produto ou numero de lote foi afetado em territorio
nacional. No Anexo 2 é possivel verificar um exemplo na embalagem do produto da localizagao
do cédigo do produto e numero do lote.

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) lote(s) informados.
Caso possua, descontinue a venda e segreque 0s mesmos para que a BD possa
realizar a coleta;
Compartilhe essa notificagdo com outros usuarios da sua instituicdo para assegurar
que todos estejam cientes;
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 ressarcimento por meio de
nota de crédito e recolhimento dos produtos, caso ainda possua unidades do(s)
lote(s) informados;
Juntamente com o formulario, informe a Lista de Distribui¢cao, 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;
Caso sua proépria instituicdo opte por realizar diretamente a comunicacéo,
intermediagdo e execugdo desta situagcdo com seus clientes, solicitamos que
indique essa preferéncia no formulario do anexo 1, utilizando o anexo A presente
ao final desta comunicacgao.

Endereco
Razao Detalhado Telefone Nome da Setor da E-mail da - .
Social do (Rua, Ne°, e Fax Pessoa de Pessoa de pessoa de P rg’gg{go(ggf ) Lote Qszzg?daade
Cliente Prédio/Bloco/Sala, (DDD) Contato Contato contato ’
CEP, Cidade e Estado)
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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 relacao 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
sdo0 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,

ATV

W@ BD

Unidade de Tecnovigilancia

Becton Dickinson Industrias Cirurgicas 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 ne (Ref.) HEIEE

ANEP2558
ANEP2561

ANEP4973
ANES0838
ANES0839
ANES0840
ANES0841

ANES1986
ANES2818
ANEV3787
ANEV3788
ANEV3789
ANEV3790
ANEWO0652
ANEWO0653
ANEWO0654
ANEWO0655
ANEWO0656
ANEW1595
ANEW1596

HIGHFLEX BASKET 80689090064 42241070

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

[] Enviarei a lista de clientes que compraram os catalogos e lotes informados, de acordo com a solicitagéo
da BD em até 5 dias corridos a contar da data de recebimento deste comunicado.
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2) Da notificagao

[ ] Minha organizagéo 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
notificacdo aos nossos clientes dentro de 5 dias corridos e utilizarei a carta do Anexo 2 como referéncia
para fazer a comunicagao.

ou

[ ] Minha organizag&o prefere que a BD entre em contato com nossos clientes através dos contatos que
serdo enviados por nés na Lista de Distribuigéo.

3) Dados do responsavel pelo preenchimento deste formulario

Nome:

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

4) Informagoes sobre possivel recolhimento

[] N&o possuimos, em nosso estoque, mais nenhuma unidade do(s) catalogo(s) e lote(s)
informados nesta notificacdo. Nao é necessario preencher o item 4.1.

[] 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:

Catalogo Quantidade
Descri¢ao do Produto g Lote n° em Estoque
(Ref.) _
(unidades)
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4.1) Dados do local de recolhimento dos produtos afetados

Razao Social da Instituicao

CNPJ: Inscrigdo Estadual:
Endereco:

N°: Complemento:
Bairro: Cidade:

Estado (UF): CEP:
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Cédigo do produto / Identificagdo do numero de Lote

Exemplo de rétulo

HIGHFLEX
basket, helical \_'@—i'

panier, hélicaidal

L
Korbchen, helikal je——>]
cestino, elicoidale wire/fil/
cesta, espiral Draht/filo;
korfje, spiraalvormig guia /diaad

angiomed High flex basket

3owire: 2.5F-cath. - B5em catheter/catheter/

0,83mm]

£ REF 42240010 LOT ANUGKOX e Sem

- angiomed High flex basket

: - 3-wire; 2.5F-cath - B5em

T REF 42240010 LOT ANUGKOX [ReF] 42240010  §J2999-01-01 anuexxx ] 2999-01-01

T

(01)0080174117664 7 (17)990101 (10)ANUGIOX

L Cddigo do produto

. NiUmero de Lote
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ANEXO A

Carta a ser encaminhada ao cliente final
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INFORMACAO IMPORTANTE SOBRE PRODUTO

Nome do Registro Catalogo

Produto ANVISA/MS n° (Ref.) Sl

ANEP2558
ANEP2561

ANEP4973
ANES0838
ANES0839
ANES0840
ANES0841

ANES1986
ANES2818
ANEV3787
ANEV3788
ANEV3789
ANEV3790
ANEWO0652
ANEWO0653
ANEWO0654
ANEWO0655
ANEWO0656
ANEW1595
ANEW1596

HIGHFLEX BASKET 80689090064 42241070

Prezado Cliente,

A Becton Dickinson and Company (“BD”) recentemente identificou por meio de testes dos
dispositivos de extracao de calculos High Flex, um defeito do tipo orificio na bandeja de
embalagem dos produtos, potencialmente comprometendo a esterilidade dos mesmos. A BD
estima, com base em testes de produto, que aproximadamente 50% do produto pode ser afetado.
Nao houve relatorios de clientes associados a esse problema até o momento. As ilustragcbes do
defeito podem ser referenciadas nas seguintes fotos:
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A remocao deste produto do mercado é limitada ao cédigo do produto / niumeros de lote
listados neste comunicado. Nenhum outro coédigo de produto ou numero de lote foi afetado. O
Anexo B mostra a localizagao do cédigo do produto / numero do lote na embalagem do produto.

De acordo com nossos registros de rastreabilidade, identificamos que V. Sra. adquiriu
pelo menos um dos catalogos dos produtos referenciados nesta carta. Portanto, as sequintes
providéncias devem ser tomadas:

1. Imediatamente, verifique se ainda possui em seu estoque os catalogos e lotes
informados. Caso possua, descontinue 0 Uso e segregue 0s mesmos para que a BD
possa fazer 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 notificagdo (anexo 1) e retorne-o ao
seu distribuidor a fim de que ele tome conhecimento de que houve o recebimento desta
notificagdo e possa proceder com a reposi¢cao e recolhimento dos produtos, 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;

Acoes tomadas pela BD:

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

Caso necessite de qualquer assisténcia adicional, com relacao 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
sd0 a seguranga dos usuarios e pacientes e o fornecimento de produtos de qualidade aos nossos
clientes.

Lamentamos qualquer inconveniente que esta situacdo possa ter causado e
agradecemos a sua atencdo desde ja neste assunto.
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Atenciosamente,

& BD

Unidade de Tecnovigilancia
Becton Dickinson Industrias Cirurgicas LTDA
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Anexo A

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

Nome do Registro Catalogo

Produto ANVISA/MS n° (Ref.) S

ANEP2558
ANEP2561

ANEP4973
ANES0838
ANES0839
ANES0840
ANES0841

ANES1986
ANES2818
ANEV3787
ANEV3788
ANEV3789
ANEV3790
ANEWO0652
ANEWO0653
ANEWO0654
ANEWO0655
ANEWO0656
ANEW1595
ANEW1596

HIGHFLEX BASKET 80689090064 42241070

1) Dados do responsavel pelo preenchimento deste formulario

[ ] Eu li e compreendi o conteudo presente nesta notificagéo.

[ ] Eu compartilhei esta notificagdo com as pessoas da minha organizacdo que tém relagdo com

este tema.

Nome:

Cargo: Departamento:
Telefone: () Email:
Assinatura: Data:
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2) Informagoes sobre possivel recolhimento e reposigao de produtos

Rua Alexandre Dumas, 1976
Sédo Paulo, SP 04717-004
bd.com.br

[] N&o possuimos, em nosso estoque, mais nenhuma unidade do(s) catalogo(s) e lote(s)
informados nesta notificacao.

[] 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:

Catalodo Quantidade
Descrigao do Produto 9 Lote n° em Estoque
(Ref.) :
(unidades)
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Rua Alexandre Dumas, 1976
Sédo Paulo, SP 04717-004
bd.com.br

Cédigo do produto / Identificagcdo do nimero de Lote

Exemplo de rétulo

HIGHFLEX

basket, helical

panier, hélicaidal

Karbchen, helikal

cestino, elicoidale

cesta, espiral

korfje, spiraalvormig
angiomed Hrgh flex basket
3.wire; 2.5F-eat! 65¢
REF 42240010 LOT ANUGXOX
angiomed High flex basket
3uwire; 2 5F.cath - B5cm

REF 42240010 LOT ANUGXXXX

Inu.chart  Patient chart

I —

wire /fil/
Draht/filo/
guia /draad

catheter/catheter/
Katheter/catetere/
catéter/ katketer

2,5#10,83mm]
5cm

42240010  J2999-01-01 ANUGKXX (] 2998.01-01

R AT Tt

(01)0080174117664 7 (17)980101 (10)ANUGXOX

ce .

2797

r Codigo do produto

. Numero de Lote
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