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Sao Paulo, 3 de dezembro de 2012.

DE: A/C:

Becton Dickinson Inddstrias CirGirgicas Ilmo. Sr. Diretor do PROCON/MA
Ltda.

REF.:

Comunicado de Recall dos Tubos Vacutainer Citrato (9NC) 0,109M Tampa
Hemogard 2,7mL

Ilustrissimo Senhor Diretor,

Na qualidade de advogados da BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS
LTDA., sociedade com sede na Cidade de Juiz de Fora, Estado de Minas Gerais, na
Avenida Presidente Juscelino Kubitschek, 273, CEP 36.081-000, Bairro Industrial,
inscrita no CNPJ sob no 21,551.379/0001-06, e em atendimento ao artigo 2° da
Portaria n. 487 do Ministério da Justica, de 15 de margo de 2012, levamos ao
conhecimento desse PROCON a realizagdo de recall dos Tubos Vacutainer Citrato
(SNC) 0,109M Tampa Hemogard 2,7mL, nos termos do anexo comunicado realizado
ao Departamento de Protegdo e Defesa do Consumidor, apresentado hoje, e dos
anexos documentos que o instruiram,

Permanecemos a inteira disposi¢do de V. Sas. para prestar eventuais esclarecimentos
que se fizerem necessarios.

OAB/SP n° 131.209
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S3o Paulo, 3 de dezembro de 2012.

PARA: A/C:
Departamento de Protecdo e Defesa Dr. Amaury Martins de Oliva
do Consumidor

REF,:
Recall do Tubo Vacutainer Citrato (9NC) 0,109M Tampa Hemogard 2,7mL

Prezados Senhores,

BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA. ("BD”), sociedade com
sede na Cidade de Juiz de Fora, Estado de Minas Gerais, na Avenida Presidente
Juscelino Kubitschek, 273, CEP 36.081-000, Bairro Industrial, inscrita no CNPJ sob no
21.551.379/0001-06, por seus advogados, vem respeitosamente a presenca desse
llustre Departamento, com fundamento no artigo 2° da Portaria n® 487 do Ministérlo
da Justica de 15.3.2012, informar a realizac3o de recalf dos Tubos Vacutainer Citrato
(9NC) 0,109M Tampa Hemogard 2,7mL (“Tubos”), nos seguintes termos:

1. Identificac3o do fornecedor do produto:
Razdo Social: BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA.
Nome Fantasia: BD

Atividades econdmicas principal e secundarias: A BD tem como objeto social:
(i) @ manufatura e assisténcia técnica de Instrumentos médicos, cirdrgicos, dentarios
e equipamentos para diagndstico, bem como quaisquer outros instrumentos e
produtos relacionados com os ramos de atividades mencionados; (ii) a
comercializagdo, importagdo, exportagdo, distribuigdo e expedicdo dos produtos
acima mencionados, Inclusive os de linha farmacéutica e laboratoriais e de outras
naturezas; (iii) a realizagdo de treinamentos, cursos e palestras relacionados com os

(10352443 05:L3 TR W02/ L5800 ZHED
{3/U0T\BG/ PTREU0) 0P TRUDTIRN B1.e}2.005



PINHEIRONETO

ADVOGADOS

produtos comercializados pela Sociedade - podendo exercer todas as funcles e
atividades direta ou indiretamente ligadas com o objeto social, operando por conta
propria ou de terceiros; e (iv) participagdo em outras sociedades, comerciais ou civis,
como sdcia, acionista ou quotista.

Nuamero de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas: CNPJ/MF no
21.551.379/0001-06

Endereco do estabelecimento: Avenida Presidente Juscelino Kubitschek, 273, CEP
36.081-000, Bairro Industrial, Cidade de Juiz de Fora, Estado de Minas Gerais.

Telefones: 11 5185-9760

FAX: 11 5185-9830

E-mail: Wilson_Ivo@bd.com

Nome e qualificacdo dos administradores responsaveis:
Sr. Rodrigo Luiz Hanna - Diretor Geral

Sra. Ana Cristina Soares Vaz de Melo - Diretora Financeira

2, Descricao pormenorizada do produto:

Marca: BD Vacutainer

Modelo: Tubo Vacutainer Citrato (9NC) 0,109M Tampa Hemogard 2,7mL
Lote: 2180434

Catalogo: 363083

Data inicial de fabricagdo: 22 de agosto de 2012

Data final de fabricacao: 24 de agosto de 2012

Data de validade: Abril de 2013
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Foto:

3. Descricao pormenorizada do defeito:

A Becton Dickinson and Company, empresa norte americana do mesmo grupo
econdmico que a BD, recebeu dois comunicados de clientes relacionados ao uso deste
lote, desencadeando uma analise investigativa. O resultado da investigagao interna
indica a possivel presenca de heparina de litio, obtida de tubos apropriadamente
preenchidos, em uma concentracao que ndo excede 1,2 IU por mililitro de plasma.
Deve-se levar em consideracdo que este valor foi obtido de pacientes saudaveis
usando um namero limitado de tubos do lote afetado.

Esta situacdo poderia afetar a precisdo dos resultados de testes de coagulagao, os
quais poderiam levar a decisdes incompativeis com o melhor cuidado com o paciente.

Informamos que os ensaios mais comuns cujos resultados poderiam ter a precisdo
afetada pela presenca de heparina de litio incluem, mas podem ndo se limitar a:
TTPa (inclui anticoagulante ldpico), tempo de trombina, anti-trombina III, proteina C,
proteina S, fator de von Willebrand (vVWF), anti-Xa, anti-IIa, fatores de coagulacao I -
XII e estudos mistos, tempo de veneno de vibora de Russel diluido (DRVVT), tempo

de coagulagdo de ecarina (ECT) e co-fator II da heparina.

Em 20.11.2012 a Becton Dickinson and Company informou a BD quanto as
reclamacdes recebidas nos EUA e o defeito verificado nos Tubos.
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4, Descrigdo pormenorizada dos riscos e suas implicagoes:

Com o objetivo de analisar este impacto nos diferentes ensaios de coagulagdo, é
recomendado aos laboratérios consultar as instrucdes de uso dos reagentes e

equipamentos especificos usados na instituicdo e, caso necessario, informar seus clientes.

E recomendavel que os resultados de todos os testes de coagulacdo potencialmente
afetados, realizados depois de 09 de outubro de 2012 (data cujo lote 2180434 foi
inicialmente comercializado no Brasil), sejam revisados levando em consideragdo o
potencial impacto dos resultados obtidos, o quadro clinico do paciente e as
circunstancias que o ensaio foi solicitado.

5. Quantidade de produtos potencialmente sujeitos ao defeito:

A BD comercializou um total de 609.200 unidades dos Tubos no Brasil, para 97
clientes. Assim, o total de produtos potencialmente sujeitos ao defeito corresponde
ao mesmo numero de Tubos comercializados.

6. Distribuicdo geografica dos produtos sujeitos ao defeito colocados no
mercado, por Estados da Federagdo, e os paises para os quais os produtos
foram exportados:

As 609.200 unidades de Tubos vendidos pela BD aos 97 clientes foram distribuidas
nos seguintes Estados da Federagdo: S&o Paulo (272.200), Minas Gerais (74.500),
Rio de Janeiro (51.500), Goids (48.500), Pernambuco (36.500), Parana (31.400),
Ceara (30.600), Bahia (16.100), Para (7.300), Rio Grande do Sul (7.100), Espirito
Santo (6.600), Piaui (4.000), Maranh&o (2.500), Mato Grosso (1.000), Santa
Catarina (500), Rio Grande do Norte (400) e Sergipe (300). Ainda, foram vendidas
18.200 unidades do produto no Distrito Federal.

A BD informa que n8o exportou os produtos objeto do Recall, tendo apenas efetuado
a venda dentro do territorio nacional.

7. Indicagcdo das providéncias j4 adotadas e medidas propostas para
resolver o defeito e sanar o risco:

Assim que tomou ciéncia do defeito existente no produto, a BD tomou as medidas
necessarias para bloquear a venda do lote com defeito.
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e nas emissoras de rddio CBN e Meio norte FM. O hordrio e a frequéncia de
divulgagdo constam do Plano de Midia anexo.

Os custos estimados da campanha de midia s3o de R$ 341.518,96.
10. Plano de Atendimento ao Consumidor

A BD disponibilizard um call center gratuito para receber ligagbes e esclarecer
duvidas dos consumidores, que funcionara de segunda a sexta-feira, das 8h as 17h.

Além disso, a BD disponibilizard um endereco eletrénico que recebera mensagens
todos os dias, 24 horas por dia.

A BD estima que a duragdio média de atendimento seréd de cinco minutos por cliente.

A BD acredita que em até 120 dias j& terd recolhido todos os produtos que ainda
existirem no mercado.

11. Modelo de Aviso de Risco ao Consumidor
Segue, anexo o modelo de aviso de risco ao consumidor (doc. no 3).

Respeitosamente,

Maximilian Fierro Paschoal
OAB/SP n° 131.209

Vicente Coelho Aradgjo
OAB/DF n° 13.134
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Email: regulatorio@bd.com
hap:/iwww.bd.com/br

Of. 13_041
Novembro, 2012

INFORMACAO IMPORTANTE SOBRE RECOLHIMENTO VOLUNTARIO DE PRODUTO
Tubo Vacutainer Citrato (9NC) 0,108M Tampa Hemogard 2,7mL
(Cat. 363083 Lote 2180434)

Prezado Cliente,

A BD esta conduzindo voluntariamente o recolhimento de um lote de produto BD Tubo Vacutainer
Citrato (SNC) 0,109M Tampa Hemogard 2,7mL devido a possivel presenca de heparina de litio em
uma concentragio que ndo excede 1,2 |U por mililitro de plasma, obtido em tubos apropriadamente
preenchidos. Deve-se levar em consideragao que este valor foi obtido de pacientes saudéveis
usando um nimero limitado de tubos do lote afetado.

Nossa investigagio interna indica que esta situag@o poderia afetar a precisdo dos resultados de
testes de coagulagdo, os quais poderiam levar a decisbes incompativeis com o melhor cuidado com
0 paciente.

Com o objetivo de analisar este impacto nos diferentss ensaios de coagulagéo, é recomendado a0s
laboratérios consultar as instrugdes de uso dos reagentes & equipamentos especificos usados na
instituigao e, caso necessério, informar seus clientes.

£ recomendével que os resultados de todos os testes de coagulagio potencialmente afetados,
reaiizados depois de 09 de outubro de 2012, sejam revisados levando em consideragdo o potencial
impacto dos resultados obtidos, o quadro clinico do paciente e as circunsténcias que 0 ensaio foi
solicitado.

Ressaltamos que esta agdo & especifica ao nimero de catdlogo e lote listado abaixo e, neste
momento, n&o impacta qualquer outro produto ou lote.

Catalogo Descricao Lote \? aaltnga(:{ee
" Tubo Vacutainer Citrato (9NC) 0,108M Tampa .
363083 Hemogard 2.7mL 2180434 Abril 2013

informamos que 0s ensaios mais comuns cujos resuitados poderiam ter a precisdo afetada pela
presenca de heparina de litio incluem, mas podem ndc se limitar a: TTPa {inclui anticoagulante
liipico), tempo de trombina, anti-trombina Il proteina C, proteina S, fator de von Willebrand (VWF),
anti-Xa, anti-lia, fatores de coagulagéo ! - Xl e estudos mistos, tempo de veneno de vibora de Russel
diluido (DRVVT), tempo de coagulagéo de ecarina (ECT) e co-fator |l da heparina.

JUR_SP 16097278v| 228340268 FAQ0S 13




Res Alexandre Dumas, 1976

S3o Panlo - SP - 04717-004 @
Tel: 0800 055 5654

Fax: Oxx11 5185-9937

Emaii: egulatorio@bd.com
bitp:/www.bd.com/br

Neste sentindo, solicitamos por gentileza o preenchimento do formulério anexo, informande a
quantidade de produto que se encontra em seu poder & envio deste formulario via fax ou e-mail para
a BD (contato descrito no formularic), de forma que possamos providenciar o imediato recolhimento
do produto e um crédito no mesmo valor da quantidade de produto recolhida.

Nota: Caso vocé nZo possua unidades do lole afetado em seu inventario, por favor, preencher
o formuldrio indicando que vocé nio possui unidades deste lote, enviando o formulério
preenchido via fax ou e-mail (contato descrito no formulério).

A BD Brasil coloca-se & disposicio para esclarecer quaisquer diividas técnicas especificas deste
produto e prestar a assisténcia necesséria por meio do sau telefone 0800 055 5654, Ramal 9622 ou
através do e-mail consultoria_vacutainer@bd.com.

A seguranca e o bem-estar dos pacientes e profissionais da salide € o objetivo primordial da BD e
buscamos assegurar que somente 0s produtos de mais alta qualidade sejam utilizados pelos nossos
clientes. Nos sinceramente lamentamos qualquer inconveniéncia que esta ocorréncia pessa ter lhe
causado e agradecemos, desde j&, pelo seu continuo suporte.

Atenciosamente,

‘) : s / .
.{U},(/gc m Qé/«f—g‘lé{/é{/ /%’(u/% //-//47 éﬂvﬂ—;

Cristina M. Almeida “Marcelo A. Lopes =
Diretora de Assuntos Regulatérios Responsavel Técnico
CRF-MG 13673

JUR_SP 16097278v1 228330368 FAO3_I3



Rua Alexandre Dumas, 1976
S@o Paulo - SP - 04717-004
Tel: 0800 055 5654

Fax: Oxx11 5185-9937
Email: regulatorio@bd.com
http://www.bd.com/br

FORMULARIO DE NOTIFICAGAO

INFORMAGCAQ IMPORTANTE SOBRE RECOLHIMENTO VOLUNTARIO DE PRODUTO
Tubo Vacutainer Citrato (9NC) 0,109M Tampa Hemogard 2,7mL

(Cat. 363083 Lote 2180434)

Completar o Formulario e enviar por e-mail para: requlatorio@bd.com

ou por Fax para: Assuntos Regulatérios BD — (11) 5185-9937

Catalogo Descricdo Lote
363083 Tubo Vacutainer Citrato (9NC) 0,109M Tampa Hemogard 2,7mL 2180434
Acoes:

v Examinar seu inventario imediatamente para o catalogo e lote especifico supra citado (vide

figuras abaixo).

v Descontinuar imediatamente o uso do lote afetado.

v Preencher formulério e encaminha-lo via e-mail ou fax para a BD para que possamos
providenciar o imediato recolhimento das unidades deste lote em seu estoque e apds o
recebimento do produto pela BD, um crédito no mesmo valor da quantidade de produto

recolhida.

Por favor, assinale as opgdes abaixo, informando a guantidade de produto em estoque a ser

recolhida, e os dados solicitados neste formulario.

[0 Nés ndo possuimos unidades do lote 2180434 ou,

0 Nés possuimos estoque do lote 2180434 (por faver, informar a quantidade)

Quantidade:

Dados do Responsavel pelo preenchimento deste formulario:

Nome de contato:

Cargo: Departamento:
Telefone: (__) Fax:(__)

E-mail:

Assinatura: Data:

JUR_SP 16097278v1 228340468 FAO05_13
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Rua Alexandre Durmas, 1976 &,
Sdo Paulo — SP - 04717-004 v

Tel: 0800 055 5654

Fax: Oxx11 5185-9937 Ajudando as
Email: regulatorio@bd.com pessoas a viverem
http://www.bd.com/br vidas saudaveis

Informamos que o nimero de lote pode ser encontrado na etiqueta da bandeja tanto quanto nos
tubos individuais contidos na bandeja. As figuras abaixo apresentam o local do numero de lote nas

etiquetas.

& BD Vacutainer® =* B f
Buffered Sodium Citrate (9NC) %@m NN ngﬁ\-j"
Plus Blood Collection Tubes ! El S LI T

ak S
0.3 mL - C.108M. Tube Inerior Coating: None Vo= o W ,-’/ :‘\\\
Stopper Lubrication: Sicone. = De Gurate De 5 B |7 %((,a R

Sodium: 0.3 ml Tamponne A 0.109M. Tube: None.

Bouchon: Silicone. » De Citrato De Sodio: 0.3 mL l A
B e e Rl e i
% . y
Tmadoa.am-u.tw.rmm e @ STEaE(R] VD] B <
REF 363083 Folha Siiconizad.
100 g 2013-04
a1 2180434
at wrewbd_comivacutaines of call 1.800.631.0774 for 2 copy.
dmmmmmw o Dickimson and (o "?2;‘;&
8D, B0 Logo and all other ate peaperty of Becton, Dickinson ‘ampany ©2010 ED
(01)3038 8354133

Localizagao do Numero
do Lote

JUR_SP 16097278v1 228.340468 FA05_13



Rua Alexandre Dumas. 1976
S30 Paulo - SP - 03717-004
Tel: 0800 055 5654

Fax: Oxx11 5185-9937

Email: regulatorio@bd.com
hitp:/fwww.bd.com/or

Of. 13_045
Novembro, 2012

INFORMACAO IMPORTANTE SOBRE RECOLHIMENTO VOLUNTARIO DE PRODUTO
Tubo Vacutainer Citrato (SNC) 0,109M Tampa Hemogard 2,7mL
(Cat. 363083 Lote 2180434)

Prezado Cliente,

A BD esta conduzindo voluntariamente o recolhimento de um lote de produto BD Tubo Vacutainer
Citrato (9NC) 0,108M Tampa Hemogard 2,7mL devido a possivel presenga de heparina de litio em
uma concentragdo que nao excede 1,2 1U por mililitro de plasma, obtido em tubos apropriadamente
preenchidos. Deve-se levar em consideragdo que este valor foi obtido de pacientes sauddveis
usando um nimero limitado de tubos do lote afetado.

Nossa investigacdo interna indica que esta situacdo poderia afetar a precis@o dos resultados de
testes de coagulacdo, os quais poderiam levar g decisdes incompativeis com o melhor cuidado com
0 paciente.

Com o objetivo de analisar este impacto nos diferentes ensaios de coagulagao, & recomendado aos
laboratérios consultar as instrugbes de uso dos reagentes e equipamentos especificos usados na
instituicdo e, caso nacessario, informar seus clientes.

E recomendével que os resultados de todos os testes de coagulacdo potencialmente afetados,
realizados depois de 09 de outubro de 2012, sejam revisados levando em consideragio o potencial
impacto dos resultados obtidos, o quadro clinico do pacients e as circunsténcias que o ensaio foi
solicitado.

Ressaltamos que esta acao & especifica ao nimero de catdlogo e lote listado abaixo 2, neste
momento, ndo impacta qualquer outro produto ou lote.

Catathao Nesnrics Data de
! Catalogo 3.._;.._,r1_g:ao Lote [ Validade
i Tubo Vacutainer Gitrato (SNC) 0,109M Tampa
363083 ; Hemogard 2,7mL 2180434 Abril 2013

Informamos que os ensaios mais comuns cujos resultados poderiam ter a precisdo afetada pela
presenca de heparina de litio incluem, mas podem nao se limitar a: TTPa (inclui anticoagulante
lipico), tempo de trombina, anti-trombina I, proteina C, proteina S, fator de von Willebrand (VWF),
anti-Xa, anti-lla, fatores de coagulacio | - Xll e estudos mistos, tempo de veneno de vibora de Russel
diluido (DRVVT), tempo de coagulagdo de ecarina (ECT) e co-fator ll da heparina.

JUR_SP 16097277v] 228330468 FAOS 13



Ruz Alexandre Duma, 1976
S3o Paulo - SP-- 04717-00<
Tel: 080 055 5654

Fax: Oxx11 5185 9937
Email: regulatorio@bd.com
hup/www. bd.com/br

Neste sentindo, solicitamos por gentileza o preenchimento do formulério anexo, informando a
quantidade de produto que s2 encontra em seu poder e envio deste formulério via fax ou e-mail para
a BD (contato descrito no formulério), de forma que possamos providenciar o imediato recolhimento
do produto e um crédito no mesmo valor da quantidade de produto recolhida.

Nota: Caso vocé nZo possua unidades do lote afefade em seu inventario, por favor, preencher
o formulario indicando que vocé ndo possui unidades deste lote, enviande o formulario
preenchido via fax ou e-mail (contato descrito no formulario).

A BD Brasil coloca-se & disposi¢éo para esclarecer quaisquer dividas técnicas especificas deste
produto e prestar a assisténcia necessaria por meio do seu telefone 0800 055 5654, Ramal 9622 ou
através do e-mai! consultoria_vacutainer@bd.com.

A seguranca e 0 bem-estar dos pacientes e profissionais da salide € o objetivo primordial da BD e
buscamos assegurar que somente os produtos de mais alta qualidade sejam utilizados pelos nossos
clientes. Nos sinceramente lamentamos qualquer inconveniéncia que esta ocorréncia possa ter lhe
causado e agradecemos, desde j&, pelo seu continuo suporte.

Atenciosaments,

Wisfyer oo Macihs  Arkd Mo G

Cristina M. Almeida Marcelo A. Lopes
/  Diretora de Assuntos Regulatdrios Responsavel Técnico
CRF-MG 13673

JUR_SP 16097277v] 228340468 FALS i3



Fax: Oxx11 5185-9937
Email: regulatorio@bd.com
http://www.bd com/br

Rua Alexandre Dumas, 1976 N
Sio Paulo - SP - 04717-004
Tel: 0800 055 5654

FORMULARIO DE NOTIFICAGAO
INFORMAGAO IMPORTANTE SOBRE RECOLHIMENTO VOLUNTARIO DE PRODUTO
Tubo Vacutainer Citrato (9NC) 0,109M Tampa Hemogard 2,7mL
(Cat. 363083 Lote 2180434)

Completar o Formulario e enviar por e-mail para: requlatorio@bd.com

ou por Fax para: Assuntos Regulatérios BD - (11) 5185-9937

Catalogo Descricdo Lote
363083 Tubo Vacutainer Citrato (9NC) 0,109M Tampa Hemogard 2,7mL 2180434
Acdes:

v Examinar seu inventario imediatamente para o catalogo e lote especifico supra citado (vide

figuras abaixo).
v Descontinuar imediatamente o uso do lote afetado.

v" Preencher formulario e encaminha-lo via e-mail ou fax para a BD para que possamos
providenciar o imediato recolhimento das unidades deste lote em seu estoque e apds o
recebimento do produto pela BD, um crédito no mesmo valor da quantidade de produto
recolhida.

Por favor, assinale as opgdes abaixo, informando a quantidade de produto em estoque a ser
recolhida, e os dados solicitados neste formulario.

[] N6s né@o possuimos unidades do lote 2180434 ou,

] Nés possuimos estoque do lote 2180434 (por favor, informar a quantidade)

Quantidade:

Solicitamos gentiimente que envie em conjunio com este formulario preenchido um e-mail
contemplando a lista de distribuicdo (sell out) deste lote em planilha Excel, contendo as seguintes

informacgdes:
Tipo de Cliente (Rs:d;?rz: = Telefone | Nome da Sglaor
(Hospital, Razdo B' alrro ’ CNPJ Inscrigdo e Fax Pessoa Pessoa | E-mail Quantidade
La?orgtép‘o ou | Social Cidad e' Estadual (com de de vendida
Distribuidor) Estado e CEP) DDD) Contato Contato

JUR SP 16097277v1 228.340468 FA05 13




Rua Alexandre Dumas, 1976 &, B D
Séo Paulo — SP— 04717-004 v

Tel: 0800 055 5654

Fax: Oxx11 5185-9937 ;

Email: regulatorio@bd.com -

http//www.bd.com/br A
vidas saudaveis

Dados do Responsavel pelo preenchimento deste formulério:

Nome de contato:

Cargo: Departamento:
Telefone: (__) Fax:(__)

E-mail:

Assinatura: Data:

Informamos que o numero de lote pode ser enconfrado na etiqueta da bandeja tanto quanto nos
tubos individuais contidos na bandeja. As figuras abaixo apresentam o local do nimero de lote nas

etiquetas.

& BD Vacutainer® Vg ;
Buffered Sodium Citrate (9NC) ﬁf@*\ ==in—arf} N j?:?{{{
Plus Blood Collection Tubes N = — z s
= - Tube Intenior & =y = ".hf > i
| 0.3 mL - 0.109M. Tube Intetior Coating: None 5\ \?& —éé? A g*\

| Stopper Lubrication: Silicone. « De Citrate De
Sodium: 0.3 mi Tamponne A 0.109M. Tube: None. P

Bouchon: Sdicone. « De Chrato De Sodio: 03 mL ) y  pawc
Temponado 0,109, Recubrimienta Intetior. Hone. i‘taxu -}f( ’r
— Tamponado 0.3 mL - 0.109M. Tubo: None. L
REF 363083 Foha: Sliconzad,

100 2 2013-04
2 2180434

IIIIII"I""'“I e e e AT

safﬁﬁmﬁmnmﬁmwhmMCmo?;a

(01)3038 o

Localizagdo do Nimero

JUR _SP 16097277v1 228.340468 FAO05 13



Lista de Distribuicéo para o produto Tubo Vacutainer Citrato (9NC) 0,109M Tampa Hemogard 2,7mL - Lote 2180434

Nome do Cliente Endereco Municipio Estado CEP
CBS MED CIENT COM REPR LTDA R ANDRE DE LEAO 107 SAO PAULO SP 03101-010
LAB ANAL CLIN MARLENE SPIR S/S R RIBEIRO DE BARROS 1646 PRESIDENTE PRUDENTE SP 19015-030
FUND DE SAUDE ITAIGUAPY AV GRAMADO 580 FOZ DO IGUACU PR 85860-460
FAHECE-FUND APOIO AC HEMOSC/CEPON R PRESIDENTE COUTINHO 160 FLORIANOPOLIS SC 88015-230
INST HEMAT S J RIO PRETO LTDA R CILA 3104 SAO JOSE DO RIO PRETO SP 15015-800
LAB PADRAO LTDA R 83 444 QD F-18 LT 50/52 GOIANIA GO 74083-020
SERV MED CLIN DR TAJARA LTDA AV JOSE MUNIA 7000 SAO JOSE DO RIO PRETO SP 15090-500
LABORSYS SISTEMA DIAG COM LTDA R SERGIO J. DIETERICH 820 PAV 18 PORTO ALEGRE RS 91060-410
LEME LAB ENDOC METABOL BA S/S LTDA AV ARAUJO PINHO 490 SALVADOR BA 40110-150
ASS FUND INCEN PSICOFARMACOLQOGIA R NAPOLEAO DE BARROS 925 SAO PAULO SP 04024-002
LAB ANAL CLIN RAMOS SOUZA S/C LTDA R EDILBERTO L PEREIRA DA SILVA 150 CAMPINAS SP 13083-190
LAB MARCELO MAGALHAES S/C LTDA PCA DERBY 191 RECIFE PE 52010-140
MED IMAGEM SC R PAISSANDU 1862 TERESINA Pl 64001-120
LABCRAZ-LAB PATOL CLIN LTDA AV LINS DE VASCONCELOS 356 SAO PAULO SP 01538-000
LAB ANALISE S/C LTDA R GOES CALMON 238 VITORIA DA CONQUISTA BA 45020-040
HENRIQUE T NETO ANAL CLIN LTDA R GENERAL OSORIO 83 G VITORIA ES 29100-340
HOSP SERVIDOR PUB MUNICIPAL R CASTRO ALVES 60 SAO PAULO SP 01532-000
IMPORTEC IMP CEARENSE LTDA R SILVA PAULET 1955 FORTALEZA CE 60120-021
LABORE ANAL CLIN LTDA R DOMINGOS BARBOSA DE ARAUJO 378 FEIRA SANTANA BA 44035-080
FUND OSWALDO RAMOS R BORGES LAGOA 960 SAO PAULO SP 04038-002
INST ENDOC MEDIC NUCLEAR RECIFE R MARIA ADELAIDE VIEIRA 88 OLINDA PE 53230-300
HOSP ANTONIO PRUDENTE DE NATAL LTDA | R PRESIDENTE QUARESMA 930 NATAL RN 59030-100
VITALAB COM REPR LTDA R RUI BARBOSA 269 SERRA ES 29160-813
PREVILAB ANAL CLIN LTDA AV INDEPENDENCIA 810 PIRACICABA SP 13419-160
UNIMED DE BAURU COOP TRAB MED R DR ARNALDO PRADO CURVELHO 10-110 | BAURU SP 17035-500
CENTRO ESPECIAL DE CITOLOGIA LTDA R FIORAVANTE MILANEZ 56 LJ3 CANOAS RS 92010-240
LAB ANAL DR ROGERIO BURNIER LTDA AV DOM NERY 605 VALINHOS SP 13271-170
BRASFARMA COM MEDIC LTDA R MARAVALHO BELO 77 BELEM PA 66623-240
SOC BEN ISR BR HOSP ALBERT EINSTEIN AV ALBERT EINSTEIN 627 SAO PAULO SP 05652-900
DIFARMIG LTDA R TIBIRICA 400 BELO HORIZONTE MG | 30455-010
REAL BENEM ASSOC PORT BENEFICENCIA R MAESTRO CARDIM 769 SAO PAULO SP 01323-900
PROCIFAR DISTRIBUIDORA LTDA R JORGE NOVIS 316 SALVADOR BA 40270-370
LAB MED DR SERGIO FRANCO LTDA R XAVIER PINHEIRO 439 - QUADRA 29 DUQUE DE CAXIAS RJ 25085-007
ASS PARANAENSE CULT-HOSP UNI CAJURU | AV SAO JOSE 300 CURITIBA PR 80050-350




Nome do Cliente Endereco Municipio Estado CEP
UNIV EST LONDRINA AV ROBERT KOCH 60 LONDRINA PR 86038-350
INSTITUTO HERMES PARDINI S/A RUA AIMORES 33 BELO HORIZONTE MG | 30140-070
PREF MUN DE VITORIA AV MAL MASCARENHAS DE MORAES 1927 | VITORIA ES 29050-945
FUND FAC REG MEDICINA S J RIO PRETO AV BRIGADEIRO FARIA LIMA 5544 SAO JOSE DO RIO PRETO SP 15090-000
LAB ANAL CLIN HUMBERTO ABRAO LTDA R GRAO PARA 747 BELO HORIZONTE MG | 30150-340
HOSP MATER SANTA JOANA S/A R DR EDUARDO AMARO 157 SAO PAULO SP 04104-080
CENTRO MED RIO PRETO S/C LTDA AV MURCHID HONSI 1385 SAO JOSE DO RIO PRETO SP 15070-650
MONTE TABOR CTO ITALO BRA PRO SANIT AV SAO RAFAEL 2152 SALVADOR BA 41253-190
NACIONAL COML HOSP LTDA AV DO CAFE 1836/1846 RIBEIRAO PRETO SP 14050-220
LAB EMILIO RIBAS LTDA AV BARAQO DE STUDART 730 E 754 FORTALEZA CE 60120-000
HOSP ANTONIO PRUDENTE SC LTDA AV AGUANAMBI 1827 FORTALEZA CE 60055-401
DOBBER COM REPR LTDA AV FRANCISCO GLICERIO 726/730 VALINHOS SP 13271-200
CASA SAUDE STA MARCELINA R SANTA MARCELINA 177 SAO PAULO SP 08270-070
HOSP MATER DEI S/A R MATO GROSSO 1100 BELO HORIZONTE MG 30190-081
IRM STA CASA MIS CURITIBA PCA RUI BARBOSA 694 CURITIBA PR 80010-030
PREF MUN BELO HORIZONTE AV AFONSO PENA 2336 8 AND BELO HORIZONTE MG 30130-007
ALFALAB MATERIAL PARA LAB LTDA PCA SANTOS DUMONT N 138 107 B RIO DE JANEIRO RJ 22470-060
INST SAUDE E GESTAO HOSPITALAR R PERGENTINO MAIA 1559 FORTALEZA CE 60840-040
UNIMED SUDOESTE COOP TRAB MEDICO AV OTAVIO SANTOS 147 VITORIA DA CONQUISTA BA 45020-750
CONSALAB COML IMP LTDA EPP R VINTE E OITO DE SETEMBRO 394/398 SAO PAULO SP 04267-000
INST ANAL CLIN DE SANTOS AV ANA COSTA 402 SANTOS SP 11060-002
MELLO LAB MEDI ANALISES LTDA R DAS BICUIBAS 41/59 SAO PAULO SP 04321-150
LAB ANAL CLIN CONFIANCE LTDA AV OROZIMBO MAIA 1000 CAMPINAS SP 13024-045
BSB COM PROD HOSP LTDA ST SAAN QUADRA 02 LT525/535/545/555 BRASILIA DF 70635-800
LEONARDO CANUTO BUENO R PRESIDENTE ALVES 1387 APTO 53 CAMPINAS SP 13091-107
LABORSYS PROD DIAG E HOSP LTDA AV DAS TORRES 824 SAO JOSE DOS PINHAIS PR 83040-300
PREF MUN ITAPIRA R JOAO DE MORAES 490 ITAPIRA SP 13970-000
GREEN LINE SISTEMA DE SAUDE LTDA R JOAO RAMALHO 1395 SAO PAULO SP 05008-002
ULTRA SOM S/S AV ALCINDO CACELA 1581 BELEM PA 66040-020
BIOLAB LAB ANAL CLIN LTDA R JOAO AUDI 191 CERQUILHO SP 18520-000
LABCARE ANALISE GLIN LTDA R MOURA BRITO 95 E 105 LABORATORIO RIO DE JANEIRO RJ 20520-060
LUCIO BORBA E CIA LTDA DOIS DE JULHO 50 ITAPETINGA BA 45700-000
DIAGNOSTICOS DA AMERICA S/A AV GODOFREDO MACIEL 84 FORTALEZA CE 60710-000
FUNDO MUN SAUDE ARAUCARIA R PEDRO DRUSZCZ 111 ARAUCARIA PR 83702-080
DIAGNOSTICOS DA AMERICA S/A R BARAO DE MELGACO N2777 CUIABA MT 78020-800
DIAGNOSTICOS DA AMERICA S/A R GENERAL OSORIO 3212 CASCAVEL PR 85801-110




Nome do Cliente Enderecgo Municipio Estado CEP
QUINTO COMANDO AEREO REGIONAL AV GUILHERME SCHELL 3950 CANOAS RS 92200-630
DIAGNOSTICOS DA AMERICA S/A ST SHL QD 716 S/N BRASILIA DF 70390-700
CASA SAUDE SANTA MARCELINA AME R MARUINS 15 SAO PAULO SP 08270-120
BSB COM PROD HOSP LTDA AV SEV BALLESTEROS RODRIGUES 3355 CONTAGEM MG | 32110-005
DIAGNOSTICOS DA AMERICA S/A AV DAS BANDEIRAS 300 APARECIDA DE GOIANIA GO 74905-180
ASS FUND INGEN PSICOFARMACOLOGIA R VOLUNTARIO DA PATRIA 4301 SAO PAULO SP 02401-400
LAB PARASITOLOGIA ANAL GLIN LTDA R JAIME BALAO 130 CURITIBA PR 80040-340
LAB ANAL CLIN VICENTE LEMOS LTDA R DR MIGUEL LIMAVERDE 513 CRATO CE 63105-330
BIOVEL LAB ANAL PESQ CLIN LTDA R CARLOS GOMES 3591 CASCAVEL PR 85801-090
CHECK-UP LAB ANALISES CLINICAS LTDA R OLEGARIO MACIEL 957 UBERLANDIA MG | 38400-086
HOSP ANTONIO PRUDENTE DA BAHIA S/S AV ANTONIO CARLOS MAGALHAES 2408 SALVADOR BA 41800-700
BACELLAR LABORATORIOS LTDA AV CASTRO ALVES 948 ESTEIO RS 93260-460
INST DE SAUDE E GESTAO HOSPITAL R DA CATULO DA PAIXAO CEARENSE S/N JUAZEIRO DO NORTE CE 63041-162
CM HOSPITALAR LTDA R VEREADOR KAVEFFES ABRAO 365 CATALAO GO | 75707-230
FUND APOIO ENS ASS HCFMRP USP-FAEPA | AV INDEPENDENCIA 4750 RIBEIRAO PRETO SP 14026-160
OPS SERV MED HOSP LTDA - ESPINHEIRO R DO ESPINHEIRO 222 RECIFE PE 52020-020
ULTRA SOM S/S ARACAJU R ATIBAIANA 690 ARACAJU SE 49015-110
LAB ANAL CLIN ESTIMA BARRETOS LTDA AV 23, 1208 BARRETOS SP 14780-320
HOSP CLIN FAC MED DE BOTUCATU CAMPUS UNIV DE BOTUCATU S/N BOTUCATU SP 18618-970
NUCLEO DE ANALISES CLINICAS LTDA R SETE 252 GOIANIA GO | 74110-090
ULTRA SOM S/S - HOSPITAL GUARAS R ARMANDO VIEIRA DA SILVA S/N SAO LUIS MA | 65030-130
LABORATORIO ANA ROSA S/S LTDA AV DOM PEDRO |l 184 FUNDOS SANTO ANDRE SP 09080-000
LAB OSWALDO CRUZ LTDA PC CANDIDA M CESAR SAWAYA GIANA 128 | SAO JOSE DOS CAMPOS SP 12243-003
CENTROLAB-CENTRO LAB ANAL CLINICAS AV BEIRA MAR 544 SAO LUIS MA | 65010-070
CIENTIFICALAB PROD LABO SISTEMAS AL SURUBIJU 1890 BARUERI SP 06455-040
LAB DE ANAL CLINICAS BIOLAC LTDA R DESEMB PIRES DE CASTRO 625 3°AND TERESINA Pl 64001-390
UNILAB-LAB DE ANAL CLIN RIO PRETO PENITA 2864 SAOQ JOSE DO RIO PRETO SP 15015-820
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BD anuncia Recall dos tubos de coleta de sangue Vacutainer® Citrato
(9NC) 0,109M Tampa Hemogard™ 2,7mL

Reafirmando o compromisso com a seguranca dos pacientes, a Becton Dickinson
Industrias CirGrgicas Ltda. (BD) anuncia voluntariamente o recall do Tubo
Vacutainer® Citrato (9NC) 0,109M Tampa Hemogard™ 2,7mL, Catalogo 363083,
Lote 2180434, fabricado em agosto de 2012.

Investigagbes internas indicam um possivel comprometimento da precisdo dos
resultados de testes de coagulagdo com este produto.

E recomendavel que os resultados dos testes de coagulagdo realizados com este
lote sejam revisados considerando o potencial impacto dos resultados obtidos, o
quadro clinico do paciente e as circunstancias que o ensaio foi solicitado.

Como medida preventiva, a BD ja informou aos laboratérios que ndo deverao
utilizar os produtos afetados pelo recall e recolherad imediatamente o produto do
mercado.

Os consumidores que tiverem qualquer dlvida poderdo entrar em contato pelo
namero 0800 055 5654, Ramal 9622, de segunda a sexta das 08:00 as 17:00
horas ou através do e-mail consultoria_vacutainer@bd.com.

O recall ndo representara qualquer custo para o consumidor ou para os clientes
da BD.

Becton Dickinson Indistrias Cirtrgicas Ltda.

JUR_SP - 16143441v1 - 228.340468



