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Laboratorios B. Braun S. A.
Av. Eugénio Borges, 1092 e

Av. Jequitiba, 9

CEP 24751-000

S. Gongalo - RJ - Brasil

Tel.: (55-21) 2602-3302

Sao Gongalo, 06 de marco de 2023.

Ao NOME DO CLIENTE
Endereco (Logradouro, N°, Complemento, Bairro)
CEP 00000-000 Cidade [/ UF

A/C: Responsavel Técnico ou Diretor Técnico

NOTIFICAQAO DE RECOLHIMENTO VOLUNTARIO

Por favor, informe imediatamente aos responsaveis pelas Areas/ Departamentos competentes

CODIGO PRODUTO LOTE UNIDADES
ADQUIRIDAS
441710 CABO COMBI COMPACTP®s X «QTD»

Comunicamos que durante atividades de vigilancia de p6s comercializacdo, foi verificada a
possibilidade de penetracdo de residuos liquidos para o interior do produto Cabo Combi Compact™:,
quando da inobservancia total ou parcial das instrucées de uso e higienizacao.

Na forma da instrucdo de uso do produto as conexdes do cabo, quando ndo estiver em uso, devem
ser mantidas fechadas, a fim de evitar que residuos liquidos possam penetrar e atingir o seu interior,
podendo, por exemplo, causar um curto circuito no cabo.

0 Cabo Combi Compact™: é um acessorio das bombas de infusdo da familia "Compact™ " e tem
por funcdo permitir a conexdo de até 3 (trés) equipamentos em uma Unica tomada. Esta aprovado pelos
orgaos competentes e cumpre todos os requisitos técnicos aplicaveis e necessarios ao seu funcionamento.
Entretanto, cumprindo nosso compromisso a qualidade e a seguranca dos nosso produtos, tomamos a
decisdo de efetuar o seu recolhimento voluntario, para aprimorar o seu design, tornando-o ainda mais
segura a sua utilizacao.

Recomendamos sejam _utilizados exclusivamente cabos simples para a conexdo e alimentacéo dos
equipamentos da familia Compact™ . Os cabos supramencionados ja estdo em poder de V. Sas., uma vez
que foram encaminhados, juntamente com os respectivos Equipamentos, no interior das respectivas
embalagens por ocasido da entrega dos mesmos a sua instituico.

De acordo com os nossos relatorios de distribuicdo, V. Sas. receberam o(s) produto(s) aqui
mencionados,pelo que pedimos a gentileza da sua cooperacdo, para que sejam tomadas as seguintes
medidas,_havendo ou n3o, em seu estoque, unidades do Cabo Combi Compact™ pertencentes ao
referido lote:

a) Garanta a interrupcdo do uso das unidades do produto pertencentes ao(s) lote(s) acima
mencionado(s) e segregue as unidades remanescentes;

b) Imprima o anexo (pagina 3) deste documento;
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c) Preencha todos os campos do Anexo (pagina 3), inclusive a "quantidade remanescente”, ainda
que esta seja igual a zero;

d) Colete a assinatura do Responsavel Técnico ou Diretor Técnico no referido Anexo (pagina 3)
preenchido;

e) Depois de preenchido e assinado pelo Responsavel Técnico ou Diretor Técnico, envie o
documento para Laboratadrios B. Braun S.A como assunto “RECALL CABO COMBI", através do
endereco de e-mail:

tecnovigilancia.br@bbraun.com

f) Envie imediatamente a B. Braun o Mapa de Distribuicdo dos produtos comercializados, de
acordo com o modelo (planilha) fornecida para este fim;

g) Comunique, IMEDIATAMENTE, cada um dos seus clientes, usando o Modelo de Carta
fornecido nesta comunicacao;

h) Cada um de seus clientes deve acusar, imediatamente, o recebimento da Notificacdo de
Recolhimento - RECALL CABO COMBI;

i) Envie uma copia de cada documento contendo as informacdes solicitadas nos itens "g" e "h",
ou seja, Mapa de Distribuicao e Carta de Confirmacdo de Recebimento de Notificacdo de
Recolhimento oriunda de cada um de seus clientes, para o e-mail acima mencionado.

Obs.: Este documento pode ser assinado digitalmente (desde que a assinatura esteja em
conformidade com a regulamentacdo da ICP-Brasil e as definicdes contidas na Medida Provisdria n°
2.200-2/2021, tipo .gov.br). Seguem abaixo informacdes sobre assinatura digital:

https://www.gov.br/pt-br/servicos/assinatura-eletronica

https://www.gov.br/pt-br/servicos/verificador-de-conformidade-de-assinaturas-digitais-icp-brasil

Em caso de mais duvidas e informacdes adicionais, por favor, entre em contato com:

Fatima Yasuda

Gerente de Produto
fatima.yasuda@bbraun.com
Tel. (21) 98219-5036

Sendo o que nos cabe para 0 momento, colocamo-nos ao inteiro dispor de V. Sas. para prestar os
esclarecimentos que, por ventura, ainda se fizerem necessarios.
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Atenciosamente,

DocuSigned by:

Sowda Glhrarturolli

OABAL18BOICS4BT

Laboratorios B. Braun S. A.
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DocuSigned by:

[;aﬁw«m Yasuda

Sénia Quarterolli-
Responsavel Técnico

F45QG8E206C5034A3

Fatima Yasuda
Gerente de Produto
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Carta de Confirmacado de Recebimento de Notificacdo de Recolhimento e de
Informacao de Quantidades Remanescentes a Serem Devolvidas
06 de marco de 2023

Ref.: Recolhimento Voluntario — Cabo Combi Compact®

NOME DO CLIENTE
Endereco (Logradouro, N°, Complemento, Bairro)
CEP 00000-000 Cidade |/ UF

PARA PREENCHIMENTO PELO CLIENTE (RESP. TECNICO ou DIRETOR TECNICO)

1)Quantidades remanescentes, por cddigo e lote, a serem devolvidas:

CODIGO PRODUTO LOTE UNIDADES UNIDADES NO
ADQUIRIDAS ESTOQUE DO
CLIENTE
441710 Cabo Combi Compact™ XXXX «QTD»

2)Dados para contato da B.Braun ref. instrucdes e condicées de devolugéo e ressarcimento:

Nome da pessoa de contato para
devolugdo/ ressarcimento:

Cargo: Telefone: () E-mail;

3) Identificacdo do responsavel pelo preenchimento (Resp. Técnico ou Diretor Técnico)

Nome do Resp. Técnico ou Diretor Técnico:

Cargo: N° Registro CRF/UF ou CRM/UF: /

Assinatura: Data:

PARA PREENCHIMENTO PELA B. BRAUN

Responsavel pela verificacdo das informacdes enviadas pelo cliente: C/C SAP:

Nome:

Assinatura: Data:
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