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Teleflex Medical
3015 Carrington Mill Blvd.
Morrisville, NC 27560

09 de agosto de 2021

RECALL URGENTE — DE DISPOSITIVO MEDICO

Tipo de agao Recall-Retirada
Referéncia Teleflex EIF-000457
Nome comercial Canula para Bidpsia Ossea
Registro ANVISA 80117580215
Cédigo do produto/Numero Cédigo do produto Numero do lote
do lote
9464-VC-006 2o

Prezado cliente,

Detalhes dos dispositivos afetados
A Teleflex iniciou uma Agdo corretiva de seguranga de campo (FSCA - Field Safety Corrective Action)
para o produto listado acima.

Descrigao do problema e agdes imediatas necessarias

A Teleflex estd iniciando uma Acdo corretiva de seguranca de campo para os produtos mencionados
acima devido aos clientes relatarem dificuldade para inserir a haste do ejetor de biépsia na canula
para bidpsia de lesdo dssea, impedindo que seja coletada a amostra para bidpsia. O uso de um
dispositivo defeituoso provavelmente deve exigir a imediata repeticdo da bidpsia, levando a um
procedimento prolongado, mas sem consequéncias de longo prazo para a saude conhecidas.

Nossos registros indicam que vocé recebeu produtos que estdo sujeitos a esta Notificacdo de aviso de
seguranga de campo.

Dependendo da localizagdao do dispositivo, siga a seguinte lista de agdes:

Localizagdo do dispositivo Numero na lista de agdes
Instalagdes médicas (hospitais, equipe médica, etc.) 1
Distribuidores 2

Numero na lista de agbes 1 — Instalag6es médicas

1. Solicitamos que vocé verifique seu estoque de produtos dentro do escopo desta FSCA. Os
usudrios devem interromper o uso e distribuicdo do produto impactado e coloca-lo em
guarentena imediatamente.

2. Sevocé ndo tem estoque no escopo desta FSCA, marque a caixa de sele¢do correspondente
no Formuldrio de Confirmacdo (Anexo 1) e devolva o formuldrio para o nimero de fax ou
endereco de e-mail mencionado abaixo.

3. Se vocé tem estoque no escopo desta FSCA, marque a caixa de selegdo correspondente no
Formuldrio de Confirmagao (Anexo 1) e entre em contato com o atendimento ao cliente no
numero de telefone mencionado abaixo. O atendimento ao cliente emitird um nimero de
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devolucdo. Escreva o numero de devolucdo no respectivo campo do Formuldrio de
Confirmagao e devolva-o imediatamente ao Atendimento ao Cliente.

4. A Teleflex (ou seu distribuidor local) emitird uma nota de crédito apds o recebimento do
produto afetado devolvido.

Numero na lista de a¢Ges 2 — Distribuidores

1. Forneca este aviso de seguranc¢a de campo a todos os clientes que receberam o produto no
escopo desta FSCA. Seu cliente deverd, entdo, preencher e lhe devolver o formuldrio de
confirmagdo.

2. Solicitamos que vocé verifique seu estoque de produtos dentro do escopo desta FSCA.
Interrompa o uso e a distribuicdo do produto impactado e coloque-o em quarentena
imediatamente. Vocé pode, entdo, devolver todo produto no escopo.

3. Como distribuidor, vocé deve confirmar a Teleflex que realizou a atividade de campo descrita
acima. Apds o término de suas a¢les, envie o Formulario de confirmagao preenchido para o
Atendimento ao cliente.

4. Sevocé distribuiu o produto fora do seu pais, notifique a Teleflex por e-mail para o endereco
abaixo.

Reagdes adversas ou problemas de qualidade enfrentados com o uso deste produto devem ser
relatados ao Atendimento ao cliente da Teleflex e podem, também, ser relatados as autoridades
sanitarias, online, por correio tradicional ou por fax.

Teleflex
A Teleflex informa a todos os clientes, funcionarios da Teleflex e distribuidores sobre esta
Acao Corretiva de Seguranga de Campo.

Transmissao deste Aviso de Seguranca de Campo

Este aviso deve ser repassado a todas as pessoas que precisam estar cientes dentro da sua organizagao
ou de qualquer organizacdo para a qual os dispositivos potencialmente afetados foram transferidos.
Considere usuarios finais, médicos, gerentes de risco, cadeia de suprimentos/centros de distribuicao,
etc. na circulagdo deste aviso. Mantenha-se informado sobre este aviso até que todas as agdes
necessarias tenham sido concluidas em sua organizagao.

Pessoa de referéncia de contato
Caso necessite de mais informagdes ou suporte sobre este problema, entre em contato com:

Atendimento ao cliente:
Contato: Customer Service Telefone: 1-866-396-2111
FAX: 1-855-419-8507 E-mail: Recalls@teleflex.com

A Teleflex tem o compromisso de fornecer produtos eficazes, seguros e de alta qualidade. Pedimos
nossas sinceras desculpas por qualquer inconveniente que essa a¢ao possa trazer as suas operagoes.
Caso ainda tenha duvidas, fique a vontade para entrar em contato com o representante de vendas da
sua regido ou com o atendimento ao cliente.

Em nome da Teleflex,

Mario Wijker
Mario Wijker, VP Corporativo, QA/RA
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Anexo 1

ACAO CORRETIVA DE SEGURANCA DE CAMPO
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Cliente N2

FORMULARIO DE CONFIRMACAO

AGCAO DE CAMPO DE PRODUTO PELA TELEFLEX — NECESSIDADE DE ATENGAO IMEDIATA

Ref. EIF-000457

DEVOLVA O FORMULARIO PREENCHIDO IMEDIATAMENTE PARA:

FAX: 1-855-419-8507 E-mail: Recalls@teleflex.com

|—|Confirmamos o recebimento
deste FSN e concluimos as agbes
necessarias nele contidas.
Confirmamos que nosso estoque
NAO inclui produtos afetados por
esta Agao de campo.

|—|Confirmamos o recebimento deste FSN e concluimos as ag¢des
necessarias nele contidas. Confirmamos que nosso estoque INCLUI
produtos afetados por esta Agdo de campo. O uso e posterior
distribuicao dos produtos impactados foram interrompidos. Todos os
produtos foram suspensos e a quantidade abaixo serd devolvida.
Autorizagao de devolugao n2

INFORME NUMEROS DE QUANTIDADE DE PRODUTOS DE MANEIRA CLARA

NUMERO DO PRODUTO

NUMERO DO LOTE QUANTIDADE (sendo
devolvida)

® Inclua uma cépia do Formulario de Confirmagao preenchido no pacote de devolugdo com as unidades devolvidas
e Certifique-se de que o nimero RAN esteja claramente visivel na embalagem de devolugdo
e |dentifique as devolugbes como “Devolugées de seguranca de campo”

endere¢o de e-mail acima.

Preencha este Formuldrio de confirmacao e devolva imediatamente usando o nimero de fax ou

DE SAUDE)

NOME DA INSTITUICAO (POR EXEMPLO, NOME DO HOSPITAL, ORGANIZAGAO DE SERVICOS

ENDEREGO DA INSTITIUGAO

Fone/FAX

FORMULARIO PREENCHIDO POR:

Carimbo

NOME EM LETRA DE FORMA:

ASSINATURA:

DATA
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