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CIRCULAR

Rio de Janeiro, 26 de fevereiro de 2024.

Circular N.%: 006/24-RJ (QUALIDADE)
Assunto: Recall Voluntario — Cook Medical — Canula com Alga de Polipectomia (ASM-1-S)

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 voluntéario relacionado a um
lote especifico do produto Canula com Alga de Polipectomia (Registro ANVISA: 10212990136)
devido a rotulagem incorreta.

Foi identificado que a etiqueta presente no produto identifica o dispositivo como ASM-1-S
(formato da ponta oval); no entanto, o pacote contém o produto ASMH-1-S (formato da ponta
hexagonal). Embora a Unica diferenga nos dispositivos seja o formato da ponta e isso ndo
represente um possivel risco a saude, a E. Tamussino esta adotando uma abordagem proativa
para remover do mercado os dispositivos rotulados incorretamente. A agdo de recolhimento,
classe de risco lll, se refere somente ao lote W4731232, conforme Anexo | desta circular.

O risco identificado € baixo. Se o produto embalado for diferente do formato indicado na
etiqueta, entdo o potencial de ferimentos é improvavel, pois o dispositivo seria substituido com
um atraso insignificante no procedimento.

Orientacfes 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 deveréo ser segregados imediatamente;
2) Entrem em contato com a E. Tamussino & Cia Ltda para que possamos alinhar o retorno
destes produtos, e notifique imediatamente em casos de evento adverso ou problemas
relacionados ao produto;

3) Circule este comunicado internamente para todas as partes de interesse/afetadas. Se vocé
€ um subdistribuidor, note que vocé é responsavel por naotificar seus clientes;

4) Por favor preencha o formulario em anexo (ANEXO II) e envie por e-mail para o
Responsavel da Qualidade do estado pelo qual vocé é atendido.

Estaremos a disposi¢éo para quaisquer outros esclarecimentos que se fizerem necessario.
Atenciosamente,
Daniel Barboza / Gerente Nacional de Logistica e Qualidade

Tel:.. +55 (21) 3221-8018
E-mail: daniel.barboza@tamussino.com.br
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ANEXO |

Informacgdes sobre os produtos envolvidos no recall:

. - ~ REGISTRO
CODIGO | REFERENCIA LOTE DESCRICAO ANVISA
Canula com
G22631 ASM-1-S W4731232 Alca de 10212990136
Polipectomia

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

Rio de Janeiro

Amanda Cruz
amanda.cruz@tamussino.com.br

(21) 3221-8000

Séao Paulo

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

(11) 2696-0766

(16) 3965-8000

Pernambuco

Andréa Santos
andrea.santos@tamussino.com.br

(81) 3223-2470/8572

Parana

Antonia Ferreira
antonia.ferreira@tamussino.com.br
Ariane Garcia
ariane.garcia@tamussino.com.br

(41) 3336-6116

Distrito Federal

Luiza Fernandes
luiza.fernandes@tamussino.com.br

(61) 3051-8254

Minas Gerais

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

(31) 3465-8200

Santa Catarina

Thiago Osaida
thiago.osaida@tamussino.com.br

(48) 3225-8905

Rio Grande do Sul

Manuela Lombardo
manuela.lombardo@tamussino.com.br

(51) 3019-0770

Bahia

Fernanda Macedo

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:

Formulério preenchido por:

Departamento:

Data de preenchimento:
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2. Eu recebi o comunicado de recall de dispositivos médicos da E. Tamussino
(Circular n® 006/24-RJ) e compreendi as instrucdes de recall fornecidas na carta.

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

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

QUANTIDADE

REFERENCIA AEETADA

CODIGO LOTE
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