“" Rua Alexandre Dumas, 1976
‘ 4 Sdo Paulo, SP 04717-004
w bd.com.br

Of. FY24_019
S&o Paulo, 20 de fevereiro de 2024.

URGENTE: AVISO DE SEGURANCA
Arctic Sun Articgel Pads Neonatal

Tipo de agdo: Recall

Registro ,
Nome do Produto ANVISA/MS ne Catdlogo (Ref.) Lotes
NGGX1156
Arctic Sun Articgel Pads Neonatal 80689090154 318-02
NGGX1179

COMUNICADO DIRECIONADO AO: RESPONSAVEL TECNICO — DISTRIBUIDOR BD

Prezado Distribuidor,

A Becton Dickinson “BD” estd conduzindo um recolhimento voluntdrio para o catdlogo e lotes
do produto Arctic Sun Articgel Pads Neonatal, conforme descrito na tabela acima. Nossos registros
de distribuicdo indicam que sua instituicdo recebeu unidades do produto afetado em dezembro de
2023.

DESCRICAO DO PROBLEMA E IMPACTO CLiNICO

A BD identificou por meio de reclamacgdes que o produto pode apresentar redugdo do fluxo
de dgua, com possibilidade de afetar o aquecimento ou desempenho de resfriamento. Esta situacdo
potencialmente pode provocar uma reducdo ou impedir a fungdo de aquecimento de 4gua no sistema

Arctic Sun.
Como resultado da ocorréncia relatada, os usudrios poderdo enfrentar as seguintes situacoes:

* exacerbacdo de efeitos colaterais conhecidos da hipotermia, incluindo batimentos cardiacos
irregulares, altera¢des na pressao arterial, desequilibrios eletroliticos e prolongamento da
terapia/hospitalizacdo;

» atrasos no aquecimento/reaquecimento;

* danos a pele devido a exposi¢ao prolongada a agua fria circulante

Até o momento, ndo foram reportados nenhuma reclamagao ou evento adverso relacionado

a situagao no Brasil.
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RECOMENDACOES A USUARIOS CLINICOS

Os usuarios devem revisar e seguir as instrucdes fornecidas na comunicacdo de ac¢do de
campo para evitar possiveis consequéncias para a saude no futuro.

Se os dispositivos estiverem sendo usados atualmente e ndo apresentam problemas de baixo
fluxo, a terapia pode ser concluida com o produto.

Em casos nos quais o dispositivo ja tenha sido utilizado e a terapia foi concluida, nenhuma

acao é requerida com o paciente.

POR FAVOR, TOME AS SEGUINTES PROVIDENCIAS

1. Verifique, imediatamente, se ainda possui em seu estoque unidades do catdlogo e lote

informado e descontinue a sua comercializacGo e mantenha-o em quarentena para que
seja providenciado a coleta;

2. Utilize o anexo B “Carta Cliente” para notificar seus clientes;
Compartilhe essa notificacdo com outros usudrios da sua instituicdo para assegurar que
todos estejam cientes;

4. 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 notificacdo e possa proceder o
ressarcimento, caso ainda possua unidades do catalogo/lote informado;

5. Em cumprimento ao artigo 12 da RDC 551/2021, nos envie a Lista de Distribuicdo,
juntamente com o formulario, contendo os dados de todos os clientes que adquiriram o(s)
produto(s) mencionado(s) nesta notificacdo, de acordo com o modelo presente no Anexo

A, item 4, por meio do e-mail vigilancia.posmercado@bd.com;

6. Notifique a BD sobre qualquer evento adverso ocorrido, que tenha relagdo com a situacao

descrita nesta notificacao.
ACOES TOMADAS PELA BD

A BD tomou acgbes para prevenir a distribuicdo dos lotes afetados. Adicionalmente, esta
investigando a ocorréncia e tomara as devidas ac¢Oes corretivas e preventivas para evitar a

recorréncia desta situacdo.

INFORMACOES DE CONTATO

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

necessaria através dos canais de atendimento abaixo:

Contato BD Informacgoes de Contato

115185 9987/9758
vigilancia.posmercado@bd.com

Qualidade P6s-Mercado
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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.

A BD esta comprometida em impulsionar o mundo da saude. Nossos principais objetivos sdo

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

Agradecemos sua cooperacdo 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 A

FORMULARIO DE RESPOSTA DO DISTRIBUIDOR SOBRE PRODUTO
Completar o Formulario e enviar para o e-mail vigilancia.posmercado@bd.com

Registro .
Nome do Produto ANVISA/MS ne Catalogo (Ref.) Lotes
NGGX1156
Arctic Sun Articgel Pads Neonatal 80689090154 318-02
NGGX1179

1) Do conhecimento deste formulario
|:| Eu li e compreendi o conteludo presente nesta notificacao.

|:| Eu compartilhei esta notificacdo com as pessoas da minha organizacdo que tém relacdo com

este tema.

|:| Enviarei a lista de clientes que compraram os catalogos e lotes informados, de acordo com a

solicitacdo da BD em até 5 dias corridos a contar da data de recebimento deste comunicado.

[ ] Minha organizag3o se compromete a notificar os nossos clientes com relago a esta situacéo.
Comprometo-me em comunicar os nossos clientes dentro de 5 dias corridos e utilizarei a carta do

Anexo B como referéncia para fazer a comunicacdo.

2) Dados do responsavel pelo preenchimento deste formulario

Nome:

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

3) InformagdGes sobre possivel ressarcimento

[ ] No momento da notificacdo, ndo possuimos mais nenhuma unidade do lote informado nesta

notificacdo. Ndo é necessario preencher a tabela abaixo.

[ ] No momento da notificacdo, possuimos estoque dos lotes conforme abaixo:
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Descrigao do produto Catalogo (Ref.) Lote N°

Quantidade em estoque
(unidades de produto)

4) Dados relacionados a distribuicao dos produtos impactados

|:| Nao houve distribuicdo dos produtos impactados, todos ainda estdo presentes no estoque da

empresa. Ndo é necessdrio preencher a tabela abaixo.

|:| Sim, houve distribuicdo dos produtos conforme modelo abaixo:

Enderego o
Razao Social do Detalhado C:rdolgzttlo
Cliente (Rua, N2, Prédio/Bloco/Sala, (Ref.)

CEP, Cidade e Estado)

Lote

Quantidade
vendida
(unidades)

4.1) Dados do local de recolhimento dos produtos afetados

Razado Social da Instituicdo

CNPJ: Inscricdo Estadual:
Endereco:

Ne: Complemento:
Bairro: Cidade:

Estado (UF): CEP:
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ANEXO B

“Carta ao cliente”
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Of. FY024_018
Sdo Paulo, 20 de fevereiro de 2024.

URGENTE: AVISO DE SEGURANCA
Arctic Sun Articgel Pads Neonatal

Tipo de agdo: Recall

Registro .
Nome do Produto ANVISA/MS ne Catalogo (Ref.) Lotes
NGGX1156
Arctic Sun Articgel Pads Neonatal 80689090154 318-02
NGGX1179

COMUNICADO DIRECIONADO AO: RESPONSAVEL TECNICO, MEDICO, ENFERMEIRO

Prezado Cliente,

A Becton Dickinson “BD” estd conduzindo um recolhimento voluntdrio para o catdlogo e lotes
do produto Arctic Sun Articgel Pads Neonatal, conforme descrito na tabela acima. Nossos registros
de distribuicdo indicam que sua instituicdo recebeu unidades do produto afetado a partir de
dezembro de 2023.

DESCRICAO DO PROBLEMA E IMPACTO CLiNICO

A BD identificou por meio de reclamacdes que o produto pode apresentar reducdo do fluxo
de agua, com possibilidade de afetar o aquecimento ou desempenho de resfriamento. Esta situacao
potencialmente pode provocar uma redugdo ou impedir a fungdo de aquecimento de d4gua no sistema

Arctic Sun.
Como resultado da ocorréncia relatada, os usuarios poderao enfrentar as seguintes situacées:

* exacerbacdo de efeitos colaterais conhecidos da hipotermia, incluindo batimentos cardiacos
irregulares, alteracdes na pressao arterial, desequilibrios eletroliticos e prolongamento da
terapia/hospitalizacdo

* atrasos no aquecimento/reaquecimento

* danos a pele devido a exposi¢do prolongada a agua fria circulante

Até o momento, ndo foram reportados nenhuma reclamacgao ou evento adverso relacionado

a situagao no Brasil.
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RECOMENDACOES A USUARIOS CLINICOS

Os usuarios devem revisar e seguir as instrucdes fornecidas na comunicacdo de ac¢do de
campo para evitar possiveis consequéncias para a saude no futuro.

Se os dispositivos estiverem sendo usados atualmente e ndo apresentam problemas de baixo
fluxo, a terapia pode ser concluida com o produto.

Em casos nos quais o dispositivo ja tenha sido utilizado e a terapia foi concluida, nenhuma
acao é requerida com o paciente.

POR FAVOR, TOME AS SEGUINTES PROVIDENCIAS

1. 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;

2. Compartilhe essa notificacdo com outros usuarios da sua instituicdo para assegurar que
todos estejam cientes;

3. Preencha o formulario presente em anexo, no final desta notificacdo, e envie-o de volta
ao seu distribuidor em no maximo 5 dias, a fim de que seu distribuidor e a BD tome
conhecimento de que houve o recebimento desta notificacdo e possa proceder o
ressarcimento, caso ainda possua unidades do catalogo/lote informado;

4. Notifique a BD sobre qualquer evento adverso ocorrido, que tenha relagdo com a situagcao
descrita nesta notificacao.

AGOES TOMADAS PELA BD

A BD tomou acdes para prevenir a distribuicdo dos lotes afetados. Adicionalmente, estd
investigando a ocorréncia e, ao ser determinada a sua causa raiz, implementard acdes 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 Informagoes de Contato

11 5185 9987/9758

vigilancia.posmercado@bd.com

Qualidade P6s Mercado

Adicionalmente, informamos que comunicaremos a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
— ANVISA, reafirmando nosso compromisso com a qualidade e seguranga 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,

& BD

Unidade de Tecnovigilancia
Becton Dickinson Industrias Cirdrgicas LTDA
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ANEXO

FORMULARIO DE RESPOSTA DO CLIENTE SOBRE PRODUTO
Completar o Formulario devolva-o preenchido ao seu distribuidor

Registro ,
Nome do Produto ANVISA/MS ne Catdlogo (Ref.) Lotes
NGGX1156
Arctic Sun Articgel Pads Neonatal 80689090154 318-02
NGGX1179

1) Do conhecimento deste formulario
|:| Eu li e compreendi o conteldo presente nesta notificacdo.

|:| Eu compartilhei esta notificacdo 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) Informagbes sobre possivel ressarcimento

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

notificacdo. Ndo é necessdrio preencher a tabela abaixo.

|:| No momento da notificacdo, possuimos estoque dos lotes conforme abaixo:

Quantidade em estoque

Descrigao do produto Catalogo (Ref.) Lote N T ]
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4) Dados do local de recolhimento dos produtos afetados

Razdo Social da Instituicdo

CNPJ: Inscrigcdo Estadual:
Endereco:

Ne: Complemento:
Bairro: Cidade:

Estado (UF): CEP:
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