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Janeiro de 2022

URGENTE — CORRECAO DE DISPOSITIVO MEDICO

Tipo de acao

Informativa

Referéncia Teleflex

EIF-000496

Nome do produto Registro ANVISA LU Numero do lote
produto
Cateter para Hemodidlise | g, ,,c00070 | £s-15282-VsP | 13F21D0685
Cronica Cannon Il Plus
Cateter para Hemodidlise | g, 000070 | €s.15322-vsp | 13F21C0044 | 13F21F0643

Cronica Cannon Il Plus

Prezado cliente,

Descrigao do problema e a¢des imediatas necessarias

A Arrow International, subsidiaria da Teleflex, esta enviando voluntariamente um aviso informativo
sobre o produto mencionado acima devido ao status de registro no Brasil do componente de suporte
da agulha contido no produto. Nenhum potencial de lesdo ao paciente foi identificado como resultado

deste evento.

Nossos registros indicam que vocé recebeu produtos que estdo sujeitos a essa acdo de campo.
Estamos agora avisando nossos clientes para que tomem as agdes a segulir:

Solicitamos que vocé verifique seu estoque de produtos dentro do escopo desta FSCA.
Suspenda o uso e a distribuicdo do produto afetado e coloque-o em quarentena
imediatamente. A Teleflex ird atualizar vocé sobre o status do registro assim que o produto
for aprovado para distribuicdo no Brasil.

Se voce tiver estoques afetados por esta FSCA, preencha o Formulario de Confirmacdo (Anexo
1) e envie-o por fax para 1-855-419-8507, A/c: Atendimento ao cliente ou e-mail para
recalls.la@teleflex.com.

Se o seu estoque nado tiver sido afetado, preencha o Formulario de confirmacao de recall em
anexo e envie-o por fax para 1-855-419-8507, aos cuidados do: Atendimento ao cliente ou e-
mail para recalls@teleflex.com. Assim, poderemos documentar o seu recebimento desta
carta.

ReacgOes adversas ou problemas de qualidade experimentados com o uso deste produto devem ser
relatados ao Atendimento ao cliente da Teleflex pelo telefone 1-866-396-2111.

A Teleflex tem o compromisso de fornecer produtos eficazes, seguros e de alta qualidade. Pedimos
nossas sinceras desculpas por qualquer inconveniente que essa agdo possa trazer as suas operagoes.
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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 pelo 1-866-396-2111.

Para e em nome da Arrow,

Padnaiq Hegarty

Padraig Hegarty VP, GQ Global (Fabricagdo)

Consignatario N.2

Anexo 1 ACAO CORRETIVA DE SEGURANCA DE CAMPO

FORMULARIO DE CONFIRMACAO

ACAO DE CAMPO DE PRODUTO PELA TELEFLEX — NECESSIDADE DE ATENGAO IMEDIATA
Ref. EIF-000496

DEVOLVA O FORMULARIO PREENCHIDO IMEDIATAMENTE PARA:
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FAX: 1-855-419-8507 E-mail: recalls.la@teleflex.com

DConfirmamos o recebimento DConfirmamos o recebimento deste FSN e concluimos as agGes
deste FSN e concluimos as agGes | necessarias nele contidas. Confirmamos que nosso estoque INCLUI
necessarias nele contidas. | produtos afetados por esta Ag¢do de campo. O uso e posterior
Confirmamos que nosso estoque | distribuigdo dos produtos afetados foram interrompidos e todos os
NAO inclui produtos afetados por | produtos estdo suspensos.

esta Agdo de campo.

INFORME NUMEROS DE QUANTIDADE DE PRODUTOS DE MANEIRA CLARA
Preencha este Formulario de confirmagdo e devolva imediatamente usando o nimero de fax ou
endereco de e-mail acima.
NOME DA INSTITUICAO (POR EXEMPLO, NOME DO HOSPITAL, ORGANIZACAO

DE SERVICOS DE SAUDE)
ENDEREGO DA INSTITUICAO Telefone/FAX
FORMULARIO PREENCHIDO POR: E-mail

NOME EM LETRA DE FORMA:

ASSINATURA:
DATA
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