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Sao Paulo, 9 de junho de 2026

CHLORAPREP™ 1 ML

Prezado cliente,

Com o objetivo de garantir a seguranca de seus usudrios, a BD agradece sua atengdo e a implementacdo das
atividades descritas neste documento. Através desta carta, a BD realiza a comunicacdo oficial do recall
referente ao produto mencionado na Tabela 1.

Tabela 1. Produto envolvido na Acdo de Campo

Nome do Produto N° de catdlogo Lote ou n° de série Data de validade
4078963 28-Fev-2027
4274949 31-Ago-2027
CHLORAPREP™ 1 ML 312480
4303724 31-Ago-2027
4357788 31-Out-2027

Descricdo da situacdo:

Os aplicadores ChloraPrep™ 1 mL com tampa de papel estdo sendo recolhidos devido a uma possivel violagto
da esterilidade da embalagem, causada por rugas na tampa de papel que podem se estender até a drea de
selagem.

Este recall é especifico para os lotes apresentados na Tabela 1.
Possiveis riscos associados:

Se a barreira estéril estiver comprometida, pacientes e usudrios podem ser expostos a contaminagdo
microbiana. As possiveis consequéncias a saide podem incluir auséncia de lesdo, infeccdo localizada ou,
menos comumente, infeccdo mais grave que requeira tratamento médico, terapia antimicrobiana,
intervencgdo de procedimento ou hospitalizagGo. Em casos raros, especialmente em pacientes criticamente
doentes ou imunocomprometidos, uma infec¢Go grave pode apresentar risco de vida.

Recomendac6es para usudrios clinicos:
Descontinuar imediatamente o uso dos lotes mencionados na Tabela 1.

Pacientes que possam ter sido expostos devem ser monitorados, conforme o julgamento clinico, quanto a
sinais ou sintomas de infeccdo, e qualquer suspeita de infeccdo deve ser avaliada e tratada prontamente.
Pacientes que possam ter sido expostos sem apresentar complicagdes ndo necessitam de acompanhamento.

Cliente BD, por gentileza, tomar as seguintes acoes:

1. Revise imediatamente seu inventario e identifique se vocé tem o produto mencionado na Tabela 1.
a. Caso vocé possua o produto, separe-o e bloqueie-o. Ndo o utilize e nem o distribua.
2. Entregue este documento para todas as pessoas que necessitam estar cientes do ocorrido em sua
empresd.
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3. Independentemente de vocé ter ou ndo o produto impactado, preencha o
encontrado no Anexo I e envieeo para o e-mail
vigilancia.posmercado@bd.com em até 5 dias.

a. Se vocé é distribuidor, envolva sua equipe ou pessoal responsavel de
qualidade/tecnovigilancia para notificar os clientes nos quais vocé distribuiu o produto, para
garantir a total disseminagdo da informagdo.

b. Coordene com seus clientes a coleta do produto para posterior recolhimento da BD.

¢.  Emcumprimento com o artigo 12 da RDC 551/2021, envie a lista de distribui¢@o, junto com
o formuldrio que se encontra neste documento, contendo os dados de todos os clientes que
adquiriram o produto envolvido nesta A¢éo de Campo:

i. Razdo Social do Cliente e CNPJ;
ii. Endereco completo (rua, n? complemento, CEP, cidade e UF);
iii. Telefone e e-mail do cliente;

d. , € sim do seu
distribuidor, envie o acuse de recebimento e as informacdes dos produtos adquiridos para
sua fonte de informacdo, assim serd possivel manter a rastreabilidade do produto e da
informacdo.

4, Relate qualquer situagdo experimentada no uso deste produto ou, se precisar de assisténcia em
relacdo ao recall do produto (seu ou de seus clientes), entre em contato com seu representante local
da BD e/ou envie um e-mail para vigilancia.posmercado@bd.com.

Observacao: Vocé pode usar esta notificacdo, ou adapta-la ao seu sistema de documentos, para notificar seus
clientes.

Acoes tomadas pela BD:

1. ABD investigou o problema e a causa raiz e implementou as a¢des corretivas adequadas para evitar
que essa situagdo aconteca novamente.

2. A BD definird com seus clientes a estratégia para a substituicdo do produto identificado que sera
recolhido e destruido.

A BD estd comprometida em fornecer aos nossos pacientes e clientes produtos e servicos de alta qualidade,
alinhados com nosso propésito de promover o mundo da sadde™. Isso é alcancado por meio de um sistema
de qualidade eficaz que prioriza a seguranca do paciente, promove um ambiente de melhoria continua e
cumpre os requisitos regulatérios.

Agradecemos sua cooperagdo e assisténcia para lidar com este assunto da forma mais rapida e eficaz
possivel. Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que essa situagdo possa ter causado.

Atenciosamente,

< BD

UNIDADE DE TECNOVIGILANCIA & QUALIDADE POS-MERCADO
BECTON DICKINSON BRASIL

bd.com
Nota: Acesso & RESOLUCAO - RDC N° 551, DE 30 DE AGOSTO DE 2021, que dispde sobre a obrigatoriedade de execuc@io e notificacéio
de acdes de campo por detentores de registro de produtos para a satde no Brasil, .
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CHLORAPREP™ 1 ML

Preencha as informagdes solicitadas, mesmo que ndo tenha o produto indicado na Tabela 1. Forneca as
seguintes informagdes e envie-as para o e-mail vigilancia.posmercado@bd.com em até 5 dias.

1) Sobre as informacdes da Notificacdo de retirada voluntaria de produto:
[] Euli e entendi o contetido da

[] Comprometo-me a distribuir esta para a
equipe envolvida na minha empresa, assim como para meus clientes.

[] Executarei as acdes descritas nesta

Nome e assinatura Telefone Data

Cargo da pessoa que preencheu o reconhecimento (sem usar iniciais ou abreviagées)

Nome da empresa ou instituicdo (sem usar iniciais ou abreviacoes)

2) Status do Produto:
Por gentileza, selecione apenas uma das seguintes opgoes:
[] Confirmo que Néo temos nenhum produto mencionado ao receber esta
(se esta opgdo estiver marcada, Ndo é necessario preencher a tabela abaixo),
ou
[] Confirmo que Nés temos o produto mencionado ao receber esta

Por favor, preencha a tabela a sequir, indicando os catélogos, lotes e quantidade do produto a ser coletado
pela BD.

Catalogo Lote n° Quantidade (unidades) NFO

SUR-26-06093-FA (BR) Pagina 3 de 4


https://maxwell.bd.com/

"" Rua Alexandre Dumas, 1976
’ ‘ S@o Paulo, SP 04717-004
w bd.com.br

Preencher as seguintes informacdes para o agendamento da coleta:

Nome da pessoa responsavel pela entrega do produto:

Telefone:

Endereco de retirada:

Horarios disponiveis para coleta:
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