E. TAMUSSINO

Fundada em 1959

Matriz
Rio de Janeiro

Rua do Senado, 260 - Centro
20231-006 - Rio de Janeiro - RJ
Tel: (21) 3221-8000

E-mail: etlrjf@tamussino.com.br

Filiais

Sdo Paulo

Avenida Paes de Barros, 492/504 - Mooca
03114-000 - Séo Paulo - SP

Tel: (11) 2696-0766

E-mail: etlsp@tamussino.com.br

Sdo Paulo (Interior)

R. José Bianchi, 555,
SI11905/1906/1907 - Nova Ribeirania
14096-730 - Ribeirdo Preto - SP

Tel: (16) 3965-8000

Belo Horizonte

Rua Padre Marinho, 37 / Salas 1001 a
1003 - Santa Efigénia 30140-040
Belo Horizonte - MG

Tel: (31) 3465-8200

E-mail: etimg@tamussino.com.br

Brasilia

SIA Trecho 03, Lotes 625/695, Bloco B,
salas 224, 226,228, 230, 232, 234, Edificio
SIA Centro Empresarial - Zona Industrial,
Guara 71200-030, Brasilia — DF

Tel: (61) 3051-8250

E-mail: etldf@tamussino.com.br

Curitiba

Rua Julia Wanderley, 178 - Mercés
80430-030 - Curitiba - PR

Tel: (41) 3336-6116

E-mail: etlpr@tamussino.com.br

Floriandpolis

Rua Cristévdo Nunes Pires, 110 —
salas 501 e 502 - Centro 88010-120,
Floriandpolis - SC

TEL: (48)3225-8905

E-mail: etlsc@tamussino.com.br

Porto Alegre

Av. Princesa Isabel, 636

92 andar - Santana

90620-000 - Porto Alegre - RS
Tel: (51) 3019-0770

E-mail: etlrs@tamussino.com.br

Recife

Rua Senador José Henrique, 224
salas 501/502 - llha do Leite
50070-460 - Recife - PE

Tel: (81) 3223-2470/8572

E-mail: etlpe@tamussino.com.br

Salvador

R. Frederico Simdes, 125,

51 1702- Caminho das Arvores
41820-774 - Salvador - BA
Tel: (71) 3021-7900

CIRCULAR

Rio de Janeiro, 03 de marco de 2026.

Circular N.°: 011/26-RJ (QUALIDADE)
Assunto: Recall Voluntario — Cook Medical — INSC

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 voluntario relacionado ao
Canula Clipadora Endoscoépica Instinct® Plus. Os dispositivos afetados foram fabricados antes
da implementagéo de processos de fabricagédo atualizados, que tém como objetivo reduzir a
ocorréncia de falhas no dispositivo descritas abaixo.

% = REGISTRO
CODIGO DESCRICAO ANVISA LOTE
Canula Clipadora Este recall é para todos os
G58010 — o X dispositivos INSC-P-7-230-S
INSC-P-7-230-S Endoscor;lcijaS Instinct® 10212990373 fabricados entre
2023-02-09 até 20-04-2025.

A Cook Medical identificou um alto nimero de reclamagées do produto desde sua fabricagao,
em que ocorre uma falha quando o usuario tenta abrir mandibulas do clipe acionando a alga. A
falha que pode ocorrer é o encaixe do clipe se soltar do cateter e o clipe permanecer preso ao
fio de acionamento.

Situagdes de risco que podem ocorrer devido ao mau funcionamento sao: atrasos significativos
no procedimento, descolamento de objeto estranho no paciente, clipe que ndo se abre como
previsto, tratamento adicional de hemostasia ou um objeto cortante exposto na extremidade do
dispositivo do paciente.

Os danos potenciais ao paciente que podem ocorrer nas situagdes acima incluem sangramento
que pode ou ndo exigir intervengdo, cirurgia ou radiologia intervencionista, perfuragao,
laceragao ou irritagdo mucosa, internagao para observagao, recolhimento endoscépico de um
objeto, aspiragao, intubagdo ou morte. Além disso, a falha do dispositivo pode resultar na
abertura do clipe sem ser fixado ao tecido, ou a falha pode ser reconhecida antes do uso e o
dispositivo sera substituido com um atraso insignificante no procedimento, tornando improvavel
o risco de leséo.

Os dispositivos nao afetados continuardo disponiveis no mercado para comercializagao,
dependendo da disponibilidade.

Orientacdes aos clientes:

1)Analisem, por gentileza, as informagbes supracitadas e nos confirmem se estes itens ainda
se encontram fisicamente em seus estoques. Em seguida, os itens deverdo ser segregados
imediatamente.

MODO004.SGI r.3
SIGILO: RESTRITO



E. TAMUSSINO

Fundada em 1959

Matriz
Rio de Janeiro

Rua do Senado, 260 - Centro
20231-006 - Rio de Janeiro - RJ
Tel: (21) 3221-8000

E-mail: etlrj@tamussino.com.br

Filiais

Sdo Paulo

Avenida Paes de Barros, 492/504 - Mooca
03114-000 - Sdo Paulo - SP

Tel: (11) 2696-0766

E-mail: etlsp@tamussino.com.br

Sdo Paulo (Interior)

R. José Bianchi, 555,
S11905/1906/1907 - Nova Ribeirania
14096-730 - Ribeirdo Preto - SP

Tel: (16) 3965-8000

Belo Horizonte

Rua Padre Marinho, 37 / Salas 1001 a
1003 — Santa Efigénia 30140-040
Belo Horizonte - MG

Tel: (31) 3465-8200

E-mail: etimg@tamussino.com.br

Brasilia

SIA Trecho 03, Lotes 625/695, Bloco B,
salas 224, 226,228, 230, 232, 234, Edificio
SIA Centro Empresarial - Zona Industrial,
Guara 71200-030, Brasilia— DF

Tel: (61) 3051-8250

E-mail: etldf@tamussino.com.br

Curitiba

Rua Julia Wanderley, 178 - Mercés
80430-030 - Curitiba - PR

Tel: (41) 3336-6116

E-mail: etlpr@tamussino.com.br

Florianépolis

Rua Cristévdo Nunes Pires, 110 —
salas 501 e 502 - Centro 88010-120,
Floriandpolis - SC

TEL: (48) 3225-8905

E-mail: etlsc@tamussino.com.br

Porto Alegre

Av. Princesa Isabel, 636

92 andar - Santana

90620-000 - Porto Alegre - RS
Tel: (51) 3019-0770

E-mail: etlrs@tamussino.com.br

Recife

Rua Senador José Henrique, 224
salas 501/502 - Ilha do Leite
50070-460 - Recife - PE

Tel: (81) 3223-2470/8572

E-mail: etlpe@tamussino.com.br

Salvador

R. Frederico Simdes, 125,

Sl 1702- Caminho das Arvores
41820-774 - Salvador - BA
Tel: (71) 3021-7900

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 é
um subdistribuidor, note que vocé é responsavel por notificar seus clientes afetados e informar
a E. Tamussino se qualquer um dos dispositivos citados neste aviso foi distribuido para outras
organizagoes;

4) Por favor preencha o formulario em anexo (ANEXO I) com todos os dados, e envie por
e-mail para o Responsavel Técnico do Estado pelo qual vocé é atendido.

Estaremos a disposigdo para quaisquer outros esclarecimentos que se fizerem necessario.

Atenciosamente,

Amanda Cruz
Farmacéutica Responsavel Técnica
CRF/RJ 35527
Tel: +55 (21) 3221-8000
E-mail: amanda.cruz@tamussino.com.br
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ANEXO |

FORMULARIO DE CONHECIMENTO DO RECALL

PREENCHA E ENVIE ESTE FORMULARIO POR E-MAIL PARA OS ENDEREGCOS ABAIXO,
DE ACORDO COM O ESTADO:

ESTADO

RESPONSAVEL / E-MAIL

TELEFONE

Rio de Janeiro

Amanda Cruz
amanda.cruz@tamussino.com.br
Julia Ferreira
julia.ferreira@tamussino.com.br

(21) 3221-8000

Sao Paulo Mariana Cicivizzo (11) 2696-0766
mariana.cicivizzo@tamussino.com.br (16) 3965-8000
Glaucia Degiovani (Ribeirao Preto)
glaucia.degiovani@tamussino.com.br

Pernambuco Roberta Apolinario (81) 3223-2470/8572
roberta.apolinario@tamussino.com.br

Parana /Antonia Ferreira (41) 3336-6116

antonia.ferreira@tamussino.com.br

Distrito Federal

Shayane Viturino
shayane.viturino@tamussino.com.br

(61) 3051-8254

Minas Gerais

Ludmila Silva
ludmila.silva@tamussino.com.br
Lilian Santos
lilian.santos@tamussino.com.br

(31) 3465-8200

Santa Catarina

Thiago Osaida
thiago.osaida@tamussino.com.br

(48) 3225-8905

Rio Grande do Sul

Mariane Rodrigues
mariane.rodrigues@tamussino.com.br

(51) 3019-0770

Bahia Juliana Caribé (71) 3021-7900
juliana.caribe@tamussino.com.br
1. Por favor, preencha as seguintes informagdes sobre o recall de dispositivos

médicos listados:

Nome do cliente:

Endereco:

Cidade/Estado:

Nome para Contato:

Telefone para Contato:

E-mail:

Formulario preenchido por:

Departamento:

Data de preenchimento:

2. Eu recebi o comunicado de recall de dispositivos médicos da E. Tamussino
(Circular n® 011/26-RJ) e compreendi as instru¢des de recall fornecidas na carta.

( )Sim ( )Nao
a) Vocé teve quaisquer eventos adversos associados ao produto?
( )Sim ( )Nao
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b) Se sim, por favor explique o evento adverso abaixo:

E. TAMUSSINO

Fundada em 1959

3. Por favor, liste a quantidade de produtos afetados em suas instalagoes a
serem devolvidos ou indique “NENHUM” se o produto ndo esta mais em seu estoque
ou com seus clientes.
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