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Sdo Paulo, 10 de janeiro de 2024.

URGENTE: AVISO DE SEGURANCA

BD ChloraPrep™ Aplicador com 1 mL de solugido de Gliconato de Clorexidina 2% e Alcool

Isopropilico 70%
Tipo de acdo: Recall

Registro
Nome do Produto Catalogo (Ref. Lotes
ANVISA/MS ne go (Ref.)
O
- Solugao de N 10033430733 312480
Clorexidina 2% e Alcool Isopropilico
70% 3028375

COMUNICADO DIRECIONADO AO: RESPONSAVEL TECNICO, MEDICO, FARMACEUTICO RESPONSAVEL

Prezado Cliente,

A Becton Dickinson “BD” estd conduzindo um recolhimento voluntdrio para o catdlogo e lotes
do produto BD ChloraPrep™ Aplicador com 1 mL, conforme descrito na tabela acima. Nossos registros
de distribuicdo indicam que sua instituicdo recebeu unidades do produto afetado a partir de outubro
de 2022.

DESCRICAO DO PROBLEMA E IMPACTO CLiNICO

Como parte do programa de estabilidade de produtos da BD, foi determinado que o prazo de
validade dos lotes impactados dos aplicadores BD ChloraPrep™ 1 mL, atualmente rotulados como 36
meses, ndo pode ser comprovado para além de 12 meses. Especificamente, os estudos de
estabilidade da BD indicaram que os lotes impactados, se armazenados a 30°C/75% de umidade
relativa por mais de 12 meses, podem apresentar crescimento de Aspergillus penicillioides, um tipo

de fungo que pode penetrar na embalagem, resultando em uma violagdo da esterilidade do aplicador.

Caso os aplicadores BD ChloraPrep™ 1mL sejam contaminados por Aspergillus penicilloides,
o risco associado a situacdo envolve o potencial de desenvolvimento de complica¢cdes infecciosas,
podendo variar desde nenhum dano até manifestagdes clinicas associadas a infec¢do localizada ou

sistémica.

Em certas situagdes, a infeccdo pode levar a condi¢cdes agudas ou crénicas que requerem
tratamento e/ou intervengdo invasiva e, menos provavel de causar algum risco de vida. Os pacientes
e/ou usuarios podem apresentar sintomas e sinais consistentes com complica¢des infecciosas

localizadas ou sistémicas (por exemplo, febre/calafrios, dor, vermelhiddo, edema).
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Até o momento, ndo foram reportados nenhuma reclamacado ou evento adverso relacionado

a situacdo no Brasil.

ReECOMENDACOES A USUARIOS CLINICOS

1. Imediatamente descontinue o uso do BD ChloraPrep™ 1mL do catdlogo e lote
mencionados na tabela no inicio desta comunicacdo e utilize um substituto equivalente
para preparar a pele do paciente antes do procedimento cirurgico;

2. Recomenda-se que os médicos responsaveis realizem suas condutas clinicas para escolher

o tratamento de pacientes e/ou usuarios que possam estar em risco.

POR FAVOR, TOME AS SEGUINTES PROVIDENCIAS

1. Compartilhe essa notificacdo com outros usudrios da sua instituicdo para assegurar que
todos estejam cientes;
2. Verifique, imediatamente, se ainda possui em seu estoque unidades do catdlogo e lote

informado e descontinue o uso e mantenha-os em quarentena para que seja possivel

realizar a coleta;
3. Preencha o formuldrio presente no Anexo A e envie-o para o e-mail

vigilancia.posmercado@bd.com em no maximo 5 dias, a fim de que a BD tome

conhecimento de que houve o recebimento desta notificagdo e possa proceder o
ressarcimento, caso ainda possua unidades do catalogo/lote informado;
4. Notifique a BD sobre qualquer evento adverso ocorrido, que tenha relacdo com a situacao

descrita nesta notificacao.

ACOES TOMADAS PELA BD

A BD identificou a causa raiz e iniciou as agGes corretivas e preventivas para evitar a recorréncia

desta situagao.

INFORMACOES DE CONTATO

Colocamo-nos a disposicdo para esclarecer quaisquer duvidas técnicas e prestar a assisténcia

necessaria através dos canais de atendimento abaixo

Contato BD Informagdes de Contato

11 5185 9987/9758

Qualidade P6s Mercado L
vigilancia.posmercado@bd.com

Adicionalmente, informamos que comunicaremos a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVISA, reafirmando nosso compromisso com a qualidade e seguranca dos nossos produtos e

respeito aos nossos clientes.
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A BD esta comprometida em impulsionar o mundo da saude. Nossos principais objetivos sao

a seguranca dos usuarios e pacientes e o fornecimento de produtos de qualidade aos nossos clientes.

Agradecemos sua cooperacao e assisténcia para tratar deste assunto da maneira mais rapida e
efetiva possivel. Lamentamos qualquer inconveniente que esta situacdo possa ter causado e
agradecemos a sua atencdo desde ja neste assunto.

Atenciosamente,

2 BD

Unidade de Tecnovigilancia
Becton Dickinson Inddstrias Cirargicas LTDA
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ANEXO
FORMULARIO DE RESPOSTA DO CLIENTE SOBRE PRODUTO
Completar o Formuldrio e devolva-o preenchido ao seu distribuidor
Nome do Produto Registro Catalogo (Ref.) Lotes
ANVISA/MS ne g :
e e ™
 SOlEa0 ae N 10033430733 312480

Clorexidina 2% e Alcool Isopropilico

20% 3028375

()

1) Do conhecimento deste formulario

[ ] Euli e compreendi o contetido presente nesta notificago.

[ ] Eu compartilhei esta notificagdo com as pessoas da minha organizacdo que tém relagdo com este tema.

2) Dados do responsavel pelo preenchimento deste formulario

Nome:

Cargo: Departamento:
Telefone: ( ) Email:
Assinatura: Data:

3) Informagoes sobre possivel ressarcimento

[ ] No momento da notificagdo, n3o possuimos mais nenhuma unidade do lote informado nesta

notificacdo. N3o é necessario preencher a tabela abaixo.

[ ] No momento da notificagdo, possuimos estoque dos lotes conforme abaixo:

Descri¢cao do produto

Catalogo (Ref.) Lote N°

Quantidade em estoque
(unidades de produto)

SUR-24-

4950-FA (BR)
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4) Dados do local de recolhimento dos produtos afetados

Razado Social da Instituicdo

CNPJ: Inscricdo Estadual:
Endereco:

NQ: Complemento:
Bairro: Cidade:

Estado (UF): CEP:
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