MEDICAL BRASIL

DIVISAO DE JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL. INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA.

Anexo Il

‘Carta enderegada aos Clientes afetados pelo

Recall no Brasil
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URGENTE: RECAL DE DESPOSITEVG, EVENTO 2244 -
- 14 de Outubro, 2010

ENDOPATH® XCEL™ com Tecnologia OPTIVIEW™
Para: Supervisoi'es do Centro Cirurgico e Geréncia de Materiais

PRODUTOS " A Ethicon Endo- Surgery iniciou o recall voluntario dos produtos ENDOPATH@ XCEL™ com Tecnologia
OPT|VIEWTM
EM VIGOR IMEDIATAMENTE - NAO USE 0S CODEGOS BE PRQDEJTO AFETADOS
O recall envolve 0s nimeros de Iote no anexo A e inclui os trocartes de 11 mme 12 mm, , comos segumtes ,
- codigos de produto:
-~ e B11LP
e B11LPH
o BULT
“o B11LTH
o B12LP
e B12LPH
o B12LT
e B12LTH
e B12SRT -
o B12XT
e - CB1MLT
e CB12LT
e D11LT
e DI12LT
o D12XT
e H12LP
e KIILT
o . K12LT
KITS CUSTOMIZADOS: Talvez vocé tenha Kits fabricados por montadores de kits customizados,
' ‘contendo o produto sob recall. Por favor, consulte as agdes abaixo para instrugao:

1 PRODUTO REPROCESSADO: A Ethicon Endo-Surgery fabrica os cédigos de produto acima, como
dispositivos de uso unico (SUDs). Alguns fabricantes podem ter reprocessado os codigos afetados. A
Ethicon Endo-Surgery n&o ¢ a fabricante legal de produtos reprocessados. Caso vocé tenha produtos
reprocessados, solicitamas que entre em contato com o fabricante de reprocessamento correspondente,
para obter mstrugoes
Veja o Anexo A para obter as descricdes detalhadas dos codlgos acima € numero de lotes especmcos
Veja 6 Anexo B com as imagens para ajudar a identificar os produtos afetados.

MOTIVO Este recall foi iniciado porque a Ethicon Endo- -Surgery detectou um aumento nos relatérios sobre

vazamento nos produtos ENDOPATH® XCEL™ com Tecnologia OPTIVIEW™, o que potenClalmente
poderia causar a perda do pneumoperltomo durante um procedimento cirurgico.

A perda do pneumoperitdnio pode ter uma série de potenciais consequiéncias tais como inconvenientes ao
usuario ou pode levar a neceSS|dade de converter uma cirurgia Iaparoscoplca em cirurgia aberta.
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0] recall voluntario esta sendo conduzido com total conhecimento do U S. Food and Drug
Administration (FDA). .

| Precisamos de sua aiuda para assegurar gue todos os numero de fotes afetados e cddigos de

ACAO produtos associados {como indicado no Anexo A) sejam localizados, contados e devolvidos.
N ! ) . . . .
EM VIGOR IMEDIATAMENTE - NAO USE OS CODIGOS DE PROGUTO AFETADOS
1. Inspecione seu inventario lmedlatamente a fim de verificar se possui 0 produto afetado, e
~ separe esses produtos. 7
' 2 KITS CUSTOMIZADOS_: E poééivel administrar o recall voluntario para os kits de procedimentio
“customizados por terceiros, contendo lotes afetados dos cédigos de produtos indicados acima, usando
- as instrucdes do fabricantes desses kits.
3. Preencha o Formulario de Resposta Comercial e envie por fax para Johnson & Johnson do Brasil ind.
e Comércio de Produtos para Saude Ltda - fax nimero 0 (XX) 11 3030 1108 dentro de 3 dias uteis,
mesmo que vocé nio tenha o produto afetado. Solicitamos-que mencione Evento 2244. Caso tenha
algum produto a ser devolv:do mantenha uma copia deste formulario em seus reglstros
4. Para devolver o-produto afetado tire uma copia xerox do Formulario de Resposta Comerc;al coloque-
a na.caixa junto com o produto. Um representante da Johnson & Johnson entrara em contato com
voceé para recolher o produto.
5. Solicitamos que compartilhe estas informagées com fodo ¢ pessoal apropriado em sua instalagéo.
ACOES A Ethicon Endo- -Surgery esta comprometida com a melhoria continua e inovagao da familia de trocartes
'OMADAS ENDOPATH® XCEL™. Vocé recebera um produto de substltwgao ENDOPATH® XCELTM apos devolver

* | o produto e o Formulario de Resposta ComerCIaI

OBS: Substituiremos o produto assim que o inventario for disponibilizado. Vocé podera receber varias
entregas até que todos os seus produtos sob recall estejam totalmente substituidos. N&o é'necessario
gue vocé altere seu padrao de pedido ou codigos. Vocé pode contlnuar a fazero pedido do mesmo
cédigo e receber o} produto de substltuu;ao

Pedimos desculpas por qualquer inconveniéncia que este recall possa causar. A Ethicon Endo- -Surgery
esta comprometlda em assegurar que xmplementaremos este recall voluntario o mais raplda e eficazmente
posswel v
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Anexo A / . . ' -
Trocartes Sem Lamina .

B11LP ~ Trocarte(s) sem Lamina ENDOPATH XCEL com Tecnologla OPTIVIEW com Canula( )
Lisa(s), 11 mm, 100 mm de comprimento

B11LPH — Trocarte(s) sem Lamina ENDOPATH XCEL com Tecnologia OPTIVIEW, com Canula( )
Lisa(s),.11 mm, 100 mm de comprimento, com cabo (somente na figura) -

B11LT — Trocarte(s) sem.Lamina ENDOPATH XCEL com Tecnologla OPTIVIEW, com Canula(s) de
Estabilizacdo, 11mm, 100 mm de comprimento .
B11LTH — Trocarte(s) sem Lamina ENDOPATH XCEL com Tecnologla OPTIVIEW, com Canula( )
de Estabilizac&o, 11. mm, 100 mm de comprimento, com cabo (somente na figura)

B12LP - Trocarte(s) sem Lamina ENDOPATH XCEL com Tecnologia OPTIVIEW com Canula(s )
Lisa(s), 12 mm, 100 mm de compnmento

B12LPH - Trocarte(s) sem Lamina ENDOPATH XCEL com Tecnologia OPTIVIEW, com Canula(s)
Lisa(s), 12 mm, 100 mm de comprimento, com cabo (somente na figura)

B12LT - Trocarte(s) sem Lamina ENDOPATH - XCEL com Tecnologia OPTIVIEW, com Canula(s) de
Estabilizacéo, 12 mm, 100 mm de comprimento

'B12LTH = Trocarte(s) sem Lamina ENDOPATH XCEL com'Tecnolog|a ‘OPTIVIEW, com Canula(s)

de Estabilizacéo, 12 mm, 100 mm de comprimento, com cabo (somente na figura) ‘
B12SRT — Trocarte(s) sem Lamina ENDOPATH XCEL ¢com Tecnologia OPTIVIEW, com Canula(s )
de Estabilizacdo, 12 mm, 75 mm de comprimento :
B12XT — Trocarte(s) sem Lamina ENDOPATH XCEL com Tecnologia OPTIVIEW, com Canula(s)
Estabilizaggo, 12 mm, 150 mm de comprimento

Cénulas de Estabilizacéo para Trocarte Univeréal -

CB11LT - Canula(s) de Estabilizagao para Trocarte Universal ENDOPATH XCEL com Tecnologia
OPTIVIEW, 11 mm, 100 mm de comprimento
CB12LT - Céanula(s) de Estabilizag&o para Trocarte Universal ENDOPATH XCEL com Tecnolog|a
OPTIVIEW, 12 mm, 100 mm de comprimento

Trocartes com Pontas Dilatadoras

D11LT — Trocarte(s) com Ponta Dilatadora ENDOPATH XCEL com Tecnologia OPTIVIEW, com
Céanula(s) de Estabiliza¢&o, 11 mm, 100 mm de comprimento ' .
D12LT — Trocarte(s) com Ponta Dilatadora ENDOPATH XCEL com Tecnologia OPTIVIEW, com
Canula(s) de Estabilizagdo, 12:mm, 100 mm de comprimento.

D12XT — Trocarte(s) com Ponta Dilatadora ENDOPATH XCEL com Tecnologia OPTIVI EW com
Canula(s) de Estabilizagédo, 12 mm, 150 mmn de comprimento

" Trocartes com Pontas Rombas

H12LP — Trocarte(s) com Ponta Romba ENDOPATH XCEL com Tecnologla OPFTIVIEW, com
Canula(s) Lisa(s),12 mm, 100 mm de comprimento '

KltS de Trocarte

Ethicon Endo-Surgery, Inc.
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K11LT - Trocarte(s) com Ponta Dilatadora ENDOPATH XCEL com Tecnologia OPTIVIEW com
Canula(s) de Estabilizagdo - Kit(s) de Trocartes com Ponta Dilatadora, contendo (1) Trocarte com
Ponta Dilatadora com Canula de Estabilizacéo (D11LT) e (1) Céanula de Estabilizagéo para Trocarte
com Ponta Dilatadora (C11LT)

K12LT — Trocarte(s) com Ponta Dilatadora ENDOPATH XCEL .com Tecnolog|a OPTIVIEW, com
Canula(s) de Estabilizacdo - Kit(s) de Trocartes com Ponta Dilatadora, contendo (1) Trocarte com
Ponta Dilatadora com Canula de Estabilizacao (D12LT) e (1) Canula de Estabilizac&o para Trocarte
com Ponta Dilatadora (C12LT) . ' ~
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Lista de codigos e lo

tes:

G4RH57

G4RW.

T *%333,,, 3
G4RH8R

G4RZTL G4RH49 | GATHO7 G4RW2R G4RK9Z
GA4T33Y G4RJOH G4TG6D G4RZ48 G4RL5R
G4T58C G4RK2U = | GATH5L G4TOOF G4RM8H
T03B1ILPH. G4RK90 - | GATJ44 G4T27C. G4RN6Z
G4RX8G G4RLGP | GATK1J G4T448 G4RTO8
[ G4RZ3X G4RM16 | GATKBE GAT56N G4RV2F
G4TO3X G4RM1F | G4TL3A G4T549 G4RYOX
G4RM7E | GATL95 G4T59L G4RZ5N
G4RW20 G4RNIE | GATM49 G4T65G G4T12D
G4TO3Y G4RP3L | GATMS8 G4T709 G4T20J
GAT26Y G4RTOT. | GATN2H G4TE35 GA4T31F _
GAT49F G4RTID | GATNSS G4TF2E G4TA44
G4TT3A G4RVAM | GATPIR G4TGO3 G4T50E
G4TXOR G4RV4D | GATP4X G4TG73 G4TL5Y
G4TX9D G4RWOZ | G4TP89 G4TH21 GATL8F
T G4ARX5R - | GATR4X G4TMO0 G4TUT0
G4RV5F G4RY23 | GATT3K GATTAF G4TX6J
G4RY26 G4RY7P | GAT197 G4TU3P -
GAT27X G4RZ6G | G4TU8J G4TXO0T
G4T55H “G4T093 G4TVAW
G4T75Y G4T167 G4ATWIC
D3B12LPF G4T22M | GATXOC
G4RWST . - GAT27A G4TX8Z
G4RZ3Y G4T27TW '
G4T03Z G4TC7V
| G4T32C GA4TD1U
G4T49G G4TE1P
G4TFON

| G4RW52

G4RU2U

G4T43Z ‘G4TR3V
G4RZ25 G4RWSN GAT55F G4TR8P
G4T05J G4RV59 G4T66A GATT64
G4T465 G4RW97 | G4T795 G4TU7F
G4T76T G4T19T G4T853 ‘G4TVOM
' G4T79U G4T97F G4TW2K
03NSB12XT G4TA2A G4TCOX G4TX4G -
G4TV42 GATATK G4TC6F ‘
G4TY3Z G4TD2C "GA4TE4Y -
GATFOR G4TF5H
G4TIIL "G4TG1P
G4TM3X, G4TH10
G4TNBE GATH7N
G4TRO0 G4TJ81
“GATT2W G4TK3Y

Ethicon Endo-Surgery, Inc.
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G4T66H

FAPX6F G4RF8C G4TR1F
F4pz4D G4RJ08 G4T64N G4TP7K
F4PZ22 G4RJ92 GAT66J | G4TR54
F4PY9K G4RJ9E "G4T750 | G4TR3A
F4PYOE G4RK6L - [ GaT70Y G4TR7H
F4PZ6F ‘G4RL02 G4T711 T G4TROM
F4PZ9Z G4RL1L G4T73J G4TT0G
F4R0O1X G4RL2E G4T78T G4TT120
F4AR039 G4RL8P T G4T81R G4TT43
FAROOM - G4RL8Y G4T78U G4TT7R
FAROOW _ G4RM31 G4T83Y G4TU1D
F4R10Z - G4RM49 G4T93A GA4TU3J
s FAR15N G4RNO6 GaT87T G4TV22
F4R18K G4RN27 G4T95J G4TU89
FAR18E G4RN30 G4TI0T G4TWON
F4R234 G4RN2K G4T89V G4TVEY
F4R255 G4RN5D GAT94W GATW3V
FAR278  _ G4RNSF G4T941 G4TW5U
FAR256 G4RN7Z G4T940 “G4TX16
F4R35D G4RP1K G4T976 GATX2D
TF4R34N G4RR2N G4TA1E | GaTx8R
FAR34L G4RR3K GATABW. G4TXTE
F4R369 G4RT28 G4TATD G4TY19
F4R393 G4RTO9 G4TABX G4RES84
FARA40J G4RT3G G4TA9H G4RG18 .
FAR44A G4RT3J G4TA96 G4RG3T
FAR458 G4RUBH G4TCaY G4RG83
T G4RB01 G4RVIF. G4TCAY "G4RFOA
G4R71Y G4RVIG GATC4X G4RHOC
G4R71Z G4RV89 G4TC80 G4RG31
G4R80H G4RV8J G4TD3W G4RG32
G4R77Z G4RW55 G4TD3G G4T36A
G4R77Y G4RW54 G4TF02 G4T34P
G4R860 G4RX59 G4TD8Z G4T41E
G4R87V G4RZ15 G4TDOZ G4T44W
G4R920 G4RY7TW G4TF8Z G4T46C
G4R915 G4RY8V G4TGOW G4T45N
G4R962 G4RY8W G4TG31 G4T50W
G4RO7Z G4RZ29 GATG4H GAT529
G4RBAL G4RZBW GATGBX G4T63Z
G4RA7D G4RZ6V G4TH16 G4TKOH
G4RA8N G4RZ6H G4TH5M GA4TL5Z
G4RC45 G4RZ6U “G4TH79 G4TLTR
G4RC79 “G4T01U G4TJIZA GA4TLON -
G4RC8D G4T04J "G4TJ6U G4TM5T
G4RC98 G4T04H G4TJI5W G4TM3H
G4RD2A G4T14X . G4TJ8Y G4TM87
G4RCBE G4T23R G4TJOW G4TP14
; Cu
e
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F4R421. GA4TJ2G G4T37M
G4R93M G4TJ99 . G4T37N
G4R989 GATK3H G4T410
G4RA4E G4TK1H G4T449
G4RA7Z GATL7E G4T45Z -
| G4RABM - G4TM3D GAT47R
- G4RC4N G4TM5EW | G4T48G
G4RD94 | GATN2E | G4aT551
G4RG1F G4TN81 "~ GAT71V
G4RG4X G4TPOV GAT74Z
| G4RG91 G4TP9D GAT81K
G4RH7X - GATR4W G4T83U
G4RJ9A GATR77 G4T894
G4RN3R G4TUOL G4TO2T.
GARRAT G4TUS6 G4T98R
G4RT8H . . GATVAF GATA4Z
" G4RU3C GA4TVOF GATA9X
G4RUBV G4TWOU G4TC2L
G4RV2U G4TX7P G4TC6L
G4RW9J G4TD1E
G4RY1R G4TD6S
G4RY6L GATEO7
G4RZ68 . GATEOW'
G4T092 G4TF2M
G4T14D . G4TG16
G4T229 G4TG61
G4T243 G4TG8P
GAT26W G4TH58 -
GAT31T

- G4T32W

Ethicon Endo—Surgery, Inc.
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[G4RR2U

G4TF7D

G4RW15.

G4RR34 G4TF9Z G4RY5J
G4RT5N G4TG33 GA4T204
G4RT47 -G4TH1A GA4T76K
G4RT53 - | G4TH45 1 G4TG5C
-G4RU05 GATJ4AN 1 G4TM47
G4RX11 | GATK2N | G4TR7U
G4RX7V G4TLIT G4TV5Y
G4RZ28. . G4TL99
G4RZ4M G4TM89
| G4TO0BC G4TNOM
| G4TO9H GA4TP3D G4RX8T
- G4T171 G4TR6J G4RX1V
G4T18U G4TV2G G4T046
G4T28K G4TW3Y - G4T24D -
G4T38Y GATX4Y - G4TVBK
G4T46L : :
G4T51N
G4T55T
G4T590 G4RWA4G
G4T685 G4RZ49
G4T77N G4T021
G4T98T G4T047
| G4TA2X GAT24E
G4TA8U -GAT69Z
G4TC16 G4T726
G4TC5A G4T823
G4TC98 G4TEOZ.
G4TDBX G4TF41
GATEGS G4TG39
. G4TG8J
GATT2V
G4TVON
G4TW76 -

G4TX7R

Pagina 9 de 3
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G4RMOL

“G4TASY

RO42

G4RN11 G4TC26 F4R041 G4T70D
G4RP5H G4TC5D 'F4R089 GATB5L
G4RP6Y G4TD3H F4R097 G4T749
G4RPEY G4TD4X F4R10H G4T73F
G4RP9Y G4TD4H "F4R11U G4T808
G4RR1Z GATF1K F4R130 G4T76J
G4RR2C GA4TF8N F4R16U G4T83T
G4RR84 G4TGOX F4R21A GA4T83A
G4RR78 G4TGA4C F4R23E - G4T95M
G4RU23 G4TH27 'F4R24D "G4T99R
G4RVOU . G4TJ4U F4R265 GATATY
G4RWOP G4TJ6J F4R25J GATA9R
G4RX2X G4TJBW F4R33T GA4TC2M
G4RY40 G4TK50 F4R38J G4TD1A
G4RY4U G4TK32 F4R36A G4TD1H
G4RZ7M G4TK8N F4R408 G4TD2N
‘G4TO7A G4TR20 FAR41Y . G4TF29
G4TU1T GATR7T G4R74D G4TF6J
G4T15Z GATTTT G4R77D G4TF7C
G4T28W G4TT7U G4R83C G4TG97
G4T301 G4TU13 G4R95U G4TJ04
GAT32A ‘G4TUBN G4RAT71 G4TJ3J
G4T364 G4TV2Z G4RC1D G4TJ5R
G4T401 G4TW85 G4RC6L GATKOT
G4T46Y G4TYOC G4RD09 GATLOM
G4T522 G4RE99 GA4TL4H
G4T57U G4RH13 G4TL81
G4T691 | G4RJ2C G4TM3J
G4T733 G4RK7E -G4TN10:
GA4T81X G4RL15 G4TP2P
' ' G4RL3E G4TR12
G4RP31 G4TR24
G4RP32 GA4TR69
G4RP33 G4TT9D
G4RMOW G4TU2D
G4RN6G G4TV5H
G4RNOF G4TV3F
G4RR9U G4TW79
G4RT87 G4TX6F
G4RV03 GA4TY05
G4RVOR GAT19V
G4RV1D GAT19W
G4RW64 ,G4T29C
G4RX45 G4T37L
G4RY5Y G4T40E
G4RZ4U G4T50C
GA4TOOH GAT49H

Ethicon Endo-Surgery, Inc.
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Attachment B: Product Identification Tool — Hospital Notification

Product Identification Tool
Endopath XcetTroqars with OPTIVIEW™ Technology

This tool will help customers identify the impacted lots of product using package
labels. This document applies to the secondary (sales unit carton), primary
(lidstock), and tertiary (shipper/case) labels of the following product codes:

B11LP
B11LPH
B11LTH
B12LP
B12LPH
B12LTH
- B12SRT
B12XT
B11LT
B12LT
CB11LT
CB12LT
D11LT
D12LT
D12XT
H12LP
K1MLT
K12LT -

B12LT is used as the example. -

~ Page 1 0f 4



Attach‘rnent B: Product Idkentiﬁcation Tool — Hosbitalv Notification
Bladeless Trocars (Example-B12LT)
Sales Unét Carton (Secondary Label} |

FRONT PANEL

TIO ~ T I ENDOPATH"
Primary product identifier: ' 7~

ITH OPTIVIEW™ TECHNOLOGY .~

ERDORATHT
P

Tragarts sans lawe .
asechemises de shebilte” ProductCode
Bravalass Teokare o Kiinge /{7 :
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/
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| Lemmetions Yotars
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ETHICON ENDO-SURGERY, LLC Guaynabo, Pusrio Rico 0DSES USA

Assembled in Mexico ’
) . Covered by one or more of the following US Patents:

S ALES ) S206Y37. 556148, S27 1380 5308338, 5334150, 5378076

’ 5380291 5385553, 5431157, £651547; 5569291 5560282,
U NIT 5E81192 £A00BEZ: BRAGR20: BESTRIS. BT20TE 1 DE4ZS1S
LABEL LOT NUMBER - o o
Found on W 1] ( Eb

_ i § 1l : 123

Back . H20EE12LT2EY

ﬁ;smm | ol [orvvaaam)

Lgs Lntil Uit
03
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AttachmentB: Product Identification Tool - Hospital Notification

Lidstock (Primary Label)

Prlmary product ldentlfler
WITH @PTW EWW ?&Qé%%\&@&@ﬁ‘{

LOT NUMBER
\\ K 5”‘
AN . =
ANE-B
\\ g
:‘-% .
ol uéggi{gzﬁsggs
o IR
AE % e BIAT
7' 7
EXPIRY - - /’
7
PRODUCT CODE
ShlpperICase Label |
. ETHICON ENDQ»«SURGERY
- gﬂw"%ﬁw company . P4OO52POZ
o R : ‘ g€0‘§23 |
, Assembiegj in Mexico ERI
LOTNUMBER | PROD CODE: B12LT 03 |
\ CASE CONTENTS 4 BOXES |
o : o s&\r-:s UNITS OF 6§ EACH) - = %
\ri\%*} _ BRER petsman =8 %
[COT[sampLE |, klﬂ‘fv«umf [sTeRiE[R] T =% ==t

UBE Uﬂ‘!’f}”é o ; —_
[ ' - .

EXPIRY
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Attachment B: Product Identification Tool — Hospltal NOtIflcathH '

SCOPE OF PRODUCT RECALL

This recall includes only ENZ’L&G?ATHV XCEL™ wgﬁh OPTIVIEW™ TECHNOLOGY trocars.
ENDOPATH® XCELTM only devnces are NOT included in the product ﬁecall

'RECALLED PRODUCT BN, " NOT INCLUDED IN PRODUCT RECALL
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