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Of. FY024_026
S&o Paulo, 30 de abril de 2024.

URGENTE: AVISO DE SEGURANCA
BD CATETER INSYTE
Tipo de agdo: Recall

Registro Catalogo
Nome do Produto Lotes Validade
ANVISA/MS ne@ (Ref.)
3082670 31-Mar-2028
BD CATETER INSYTE 10033430280 38831114
3082675 31-Mar-2028

COMUNICADO DIRECIONADO AO: RESPONSAVEL TECNICO; MEDICO, FARMACEUTICO, ENFERMEIRO E/OU COMPRADOR
RESPONSAVEL

Prezado Cliente,

A Becton Dickinson “BD” esta conduzindo um recolhimento voluntario para o catalogo e lotes
dos cateteres BD Insyte, conforme descrito na tabela acima. Nossos registros de distribuicdo indicam
que sua instituicio recebeu unidades do produto afetado, distribuidos entre Abril/2023 e
Agosto/2023.

DESCRICAO DO PROBLEMA E IMPACTO CLiNICO

Com base na avaliacdo das amostras/fotos de reclamacdes, foi identificado que a ponta do
cateter ndo foi completamente formada/inclinada durante o processo de fabricacdo do produto
listado na tabela acima. A Figura 1 mostra a ponta formada corretamente a esquerda (com o circulo

verde) e a ponta formada incorretamente a direita (com o circulo vermelho).

Ponta formada Ponta incompleta

Figura 1. Comparacdo entre as pontas do cateter BD Insyte — Formado (circulo verde) vs Incompleto (circulo vermelho)
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A Figura 1 com o circulo vermelho mostra uma ponta reta do cateter que pode resultar em
resisténcia no processo de insercdo do cateter. As possiveis consequéncias imediatas a saude
associadas a situagdo incluem dor/desconforto, lesdo vascular, vasculite, lesdo tecidual,
sangramento, atraso no procedimento e necessidade de insercdo de dispositivo adicional.

Ha a possibilidade de ndo haver danos a saude relacionados ao uso da ponta reta.
Consequéncias a longo prazo ndo sdo esperadas, mas poderiam estar presentes apenas como

resultado das consequéncias imediatas a salde.

Recomenda-se que os profissionais da saude utilizem a pratica clinica padrao de inspecao do
dispositivo antes da insercdo. Se o profissional da saude ndo notar a borda da ponta do cateter, ele
deverd interromper o procedimento de inser¢do se notar dor ou resisténcia desproporcional ao

procedimento.

Caso um produto impactado seja utilizado, recomenda-se monitarar danos nos tecidos, vasos
e pele, e se o paciente apresentar algum dos sintomas, é indicado a remocgdo e subsituicdo do produto

por uma nova unidade se clinicamente indicado.

Foram identificados em toda regido da América Latina, entre 6 de abril de 2023 e 16 de abril
de 2024, um total de 67 reclamacdes associadas a pontas formadas de forma incompleta nos lotes
de produtos afetados. Ndao houve reporte de evento adverso de lesdo grave devido a este problema

com o produto.

Solicitamos que considere as atividades descritas a seguir para mitigar a situacdo exposta

acima:

RECOMENDACOES A UsUARIOS CLINICOS

Recomenda-se cessar a utilizagdo dos produtos afetados.

POR FAVOR, TOME AS SEGUINTES PROVIDENCIAS

1. Compartilhe essa notificagdo com outros usudrios da sua instituicdo para assegurar que
todos estejam cientes;
2. Verifique, imediatamente, se ainda possui em seu estoque o lote informado e descontinue

0 uso e mantenha-os em quarentena para que seja possivel realizar a coleta;

3. Indenpendente se possui ou ndo produtos em estoque, preencha o formulario 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 o produto informado;
4. Notifique a BD sobre qualgquer evento adverso ocorrido, que tenha relagdao com a situagao

descrita nesta notificacao.
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ACOES TOMADAS PELA BD

A BD esta investigando a causa raiz e implementara acdes corretivas apropriadas para prevenir
arecorréncia desta situacdo. A equipe de producao foi informada da situagao relacionada ao produto
e treinada novamente nos procedimentos para aumentar a conscientizacao.

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

vigilancia.posmercado@bd.com

Qualidade P6s Mercado

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 é comprometida em fornecer aos nossos pacientes e consumidores produtos de alta
Qualidade e servicos alinhados com o nosso propédsito de Impulsionar o Mundo da Satde™. Isto serd
atingido através de um Sistema da Qualidade efetivo que prioriza a seguranca do paciente, promove
a melhoria continua e atende aos requisitos regulatorios.

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 atengdo desde ja neste assunto.

Atenciosamente,

4“’5

w BD

Unidade de Tecnovigilancia

Becton Dickinson Inddstrias Cirargicas LTDA
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ANEXO A

Rua Alexandre Dumas, 1976

FORMULARIO DE RESPOSTA DO CLIENTE SOBRE PRODUTO
Completar o Formuldrio e devolva-o preenchido ao e-mail vigilancia.posmercado@bd.com

Sdo Paule, SP 04717-004

bd.com.br

Registro Catalogo
Nome do Produto Lotes Validade
ANVISA/MS n¢ (Ref.)
3082670 31-Mar-2028
BD CATETER INSYTE 10033430280 38831114
3082675 31-Mar-2028

1) Do conhecimento deste formulario

|:| Eu li e compreendi o conteldo presente nesta notificacao.

|:| 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) Informagdes sobre possivel ressarcimento

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

notificagdo. Ndo é necessdrio preencher a tabela abaixo e o item 4.

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

Descri¢ao do produto

Catalogo (Ref.)

Lote N°

Quantidade em estoque
(unidades de produto)
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4) Dados do local de recolhimento dos produtos afetados

Razao Social da Instituicdo

CNPJ: Inscricdo Estadual:
Endereco:

Ne: Complemento:
Bairro: Cidade:

Estado (UF): CEP:
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