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CIRCULAR

Rio de Janeiro, 27 de maio de 2022.

Circular N.%: 012/22-RJ (QUALIDADE)
Assunto: Recall Voluntéario — Cook Medical — C-PMS-250

Abrangéncia: Todos os clientes

Prezados clientes,

A E. Tamussino, como detentora do registro e principal representante, vem através desta
comunicar aos seus clientes que a Cook Medical iniciou um recall voluntario relacionado a lotes
especificos do produto C-PMS-250 - Cateter para Monitora¢gdo da Pressé&o Arterial (Pressure
Monitoring Set) - Registro ANVISA: 10212990205.

A Cook Medical identificou que os produtos listados no ANEXO | podem conter excesso de
material de revestimento na parte externa e/ou interna do componente da agulha. O
componente da agulha é fornecido a Cook Medical por um fornecedor externo.

A Cook Medical identificou esse problema apds receber uma reclamacgéo de cliente informando
gue a agulha dentro de um Cateter para Monitoracao da Presséo Arterial estava obstruida. Uma
investigacdo mais aprofundada do dispositivo revelou que havia material de revestimento em
excesso. Nenhum efeito adverso a um paciente foi relatado.

Os possiveis eventos adversos que podem ocorrer se um produto afetado for usado incluem
um atraso no procedimento, um procedimento prolongado ou particulas que entram na corrente
sanguinea, o que pode resultar em embolia pulmonar ou isquemia.

Orientacdes aos clientes:

1) Analisem, por gentileza, o ANEXO | e nos confirmem se estes itens ainda se encontram
fisicamente em seus estoques. Em seguida, os itens deverdo ser segregados
imediatamente;

2) Entrem em contato com a E. Tamussino & Cia Ltda para que possamos alinhar o
retorno destes produtos;

3) Circule este Aviso de Recall internamente para todas as partes de interesse/afetadas;
4) Informar a E. Tamussino se qualquer um dos dispositivos citados neste aviso foi
distribuido para outras organizacgdes;

5) Por favor, forneca detalhes de contato para que a E. Tamussino possa informar os
destinatarios de forma adequada;

6) Se vocé é um Subdistribuidor, note que vocé é responsavel por notificar seus clientes
afetados;

7) Por favor preencha o formulario em anexo (ANEXO ) e envie por e-mail para o
Responsavel Técnico do Estado pelo qual vocé é atendido.

Estaremos a disposi¢éo para quaisquer outros esclarecimentos que se fizerem necessario.

Atenciosamente,

K

Karine Almeida / Supervisora da Qualidade
Tel:. +55 (21) 3221-8141
E-mail: karine.almeida@tamussino.com.br
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ANEXO |

Informacgdes sobre os produtos envolvidos no recall:

REFERENCIA

REGISTRO

DESCRICAO MS

LOTE

G02838 - C-PMS-250

CATETER PARA
MONITORACAO
DA PRESSAO
ARTERIAL

10212990205

9689250

9689343

9699716

9699717

9705738

9836105

9836209

9871734

9873996

9889391

9916495

9924121

9938186

9938235

10130378

10133961

10142279

10145130

10148426

10148591

10245424

13004566

Tabela 1: Lotes afetados
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ANEXO Il

FORMULARIO DE CONHECIMENTO DO RECALL

Resposta é necessaria.

PREENCHA E ENVIE ESTE FORMULARIO POR E-MAIL PARA OS ENDEREGOS ABAIXO,

DE ACORDO COM O ESTADO:

ESTADO RESPONSAVEL / E-MAIL

TELEFONE

Amanda Cruz
amanda.cruz@tamussino.com.br
Karine Almeida
karine.almeida@tamussino.com.br

Rio de Janeiro

(21) 3221-8000

Mariana Cicivizzo
mariana.cicivizzo@tamussino.com.br
Thiago Santos
thiago.santos@tamussino.com.br
Glaucia Degiovani (Ribeirdo Preto)
glaucia.degiovane @tamussino.com.br

Sao Paulo

(11) 2696-0766

(16) 3965-8000

Andréa Santos

Pernambuco .
andrea.santos@tamussino.com.br

(81) 3223-2470/8572

Antonia Ferreira
antonia.ferreira@tamussino.com.br
Aline Borges
aline.borges@tamussino.com.br

Parana

(41) 3336-6116

Luiza Fernandes

Distrito F ral . .
strito Federa luiza.fernandes@tamussino.com.br

(61) 3051-8254

Ludmila Silva
ludmila.silva@tamussino.com.br
Roniston Andrade
roniston.andrade @tamussino.com.br

Minas Gerais

(31) 3465-8200

Thiago Osaida

n rin . . .
Santa Catarina thiago.osaida@tamussino.com.br

(48) 3225-8905

Bruna Soares

Rio Grande do Sul .
bruna.soares@tamussino.com.br

(51) 3019-0770

Fernanda Macedo

Bahia fernanda.fernandes@tamussino.com.br

(71) 3021-7900

1.Por favor, preencha as seguintes informacdes sobre o recall de dispositivos

médicos listados no ANEXO I:

Nome do cliente:

Endereco:

Cidade/Estado:

Nome para Contato:

Telefone para Contato:

E-mail:

Formulario preenchido por:

Departamento:

Data de preenchimento:
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2. Eu recebi, em 27/05/2022, o comunicado de recall de dispositivos médicos
da E. Tamussino (Circular n® 012/22-RJ) e compreendi as instrucdes de recall
fornecidas na carta.

() Sim ( )Nao
a) Vocé teve quaisquer eventos adversos associados ao produto?
() Sim ( )Nao
b) Se sim, por favor explique o evento adverso abaixo:
3. Por favor, liste a quantidade de produtos afetados em suas instalagbes a

serem devolvidos ou indique “NENHUM?” se o produto ndo esta mais em seu estoque
ou com seus clientes.

QUANTIDADE

REFERENCIA AEETADA

CODIGO LOTE
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