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RECALL VOLUNTARIO E URGENTE DE PRODUTO DR

';':: T MorceladordeTecldos GYNECARE Morcellex S =

Cod:gos do Produto Pega de Mio MX0100 - Embalagem com5 umdades ‘
‘ Pega de Mao MX0100R Embalagem com 1 umdade o

'Prezado [Du'etor de Serv:gos Clrurg:coslGerente de Materlals}

POR FAVOR DISTRIBUA ESTA INFQRMAQAO A TODOS DE SEU DEPARTAMENTO QUE
' USEM 0 Morcelador de Tecldos GYNECARE Morcellex* SR X

[

i.'A ETHICON esta real:zando um recall: voluntano de produto para VArios. lotes do Morcelador de -

"Tecidos GYNECARE Morcellex* devido ao’ potencnal do. lacre bico dé pato ‘estar deslocado e & um -'

' evento, confirmado no qual esse lacre fi fcou: dentro do paciente. . ‘ Embora nenhuma lesdo tenha sido -

"reportada com base nessa ocorrenma existe a poss,|b|l|dade de formagéo ‘de. aderenmas, dor
secundaria.a formagao de aderenmas erosdo para os orgéos da cavidade abdominal com-possivel .
;hemorragla subsequeénte ‘efou sepsis. e obstrugao lntestlnal secundarla a format;.ao de aderenmas ‘

- ;caso 0 lacre blco de pato fi que dentro do pamente

P

L Estamos sollcniando que oS chentes mterrompam |med|atamenté o uso do Morcelador de Tecldos £
Sk ‘GYNECARE Morcellex* (somente peca de méo; o motor ndo foi. incluido no, recall voluntano)
L ;“=relattvo a todos os lotes que estiverem dentro.do'prazo-de validade identificado no rétulo. Em cada
e embalagem ‘da unidade de’venda, o codtgo do_produto. Morcellex pede ser encontradg rio canto

~ supenor dlrelto ea data de vahdade pode ser encontrada no canto mferlor d:relto (veja Anexo 1)

-4— N v

-Sollcntamos que devolva todos os produtos em recall (somente pe(:a de ‘mao;. o motor\ no. fOl

*_ incluido-no recall: voluntarlo) para seu representante de.vendas da ETHICON Women's Health’ &
Urology ‘Se:'ndo; estiver devolvendo ‘nenhum’* produto,’ por favor mforme seu representante de
,j'vendas da Eih:con WomensHealth&Urology o L A noa

.

'Voce recebera um: credlto por todos os produtos devolwdos Para que a J&J possa processar sey
~-crédito, por. favor. preencher o} Questlonarlo do Anexo B Envnaremos uma not:f cagao para vocé:

quando o] produto puder ser. pedldo novamente I P T e 7

C’

:~Caso. tenha alguma duv;da sobre este recall SOIICItamOS que entre em - contato ‘com seu

‘ represeniante de vendas J&J Women s Health & Urology

DIRCS

: ’: : O U S.. Food and Drug Adm.'n.'strat:on ea AgenCIa Reguladora de Medmamentos e Produtos para a. ;
: Saude foram notlfcados sobre esta agao de campo S e e PR

- Agradecemos por sua cooperagao e assstenc:a lmedlata ’

Atencnosamente e U

N '. V.IIl‘ . o . .

Marketmg/ Sales Manager (nome e, cargo)
__.(Nome da Companhla J&J)

* Marca Registrada’,
” e R K . IR -y / Voo

e T T U Endersdo da Combantiia J8J)-



