ETHICON

URGENTE: RECOLHIMENTO DE PRODUTO MEDICO

Conjunto de produtos para cirurgia bariatrica por video {(XBB44B)

3 de fevereiro de 2014
Prezados Supervisor de Centro Cirurgico e funcionarios do gerenciamento de materiais:

A Ethicon esta iniciando um recolhimento voluntario de 9 (nove) lotes do cédigo de
produto XBB44B (Conjunto de produtos para cirurgia bariatrica por video) — devido a uma
discrepancia na etiqueta e no conteido. A etiqueta de nacionalizagédo da Johnson &
Johnson Medical Brasil indica que este conjunto (kit} contém o cédigo de produto
ACE36E, no entanto, contém o produto identificado com cédigo HAR36 (Harmonic Ace
Shears + Adaptive Tissue Technology — ACE+), o qual estd devidamente registrado
perante @ ANVISA sob numero: 80145901455.

A identificacdo do conjunto (XBB44B) e sua configuragdo nao estdo devidamente
registradas perante a ANVISA. O codigo HAR36 ndo é compativel com o gerador GENO4
e um codigo de erro sera produzido caso o usudario tente utilizar este cédigo HAR36 com
ativacao manual no GENO4. Até a presente data, ndo temos recebido relatos de
impactos a pacientes relacionado a este assunto.

DE AGAO IMEDIATA E EFETIVA -NAO UTILIZE O CODIGO DE PRODUTO XBB44B,
MOD 43 dos 9 (nove) lotes abaixo:

Cédigo do XBB44B
produto
Caodigo Mod 43
Numero de lotes afetados:
K4D659 K4D02A K4D20M
K4D31L K4D08Z K4D480
K4CZ99 K4D13U K4D55L

Os lotes de XBB44B que nao fazem parte dos 9 lotes listados acima NAO ESTAO
IMPACTADOS e podem ser utilizados normalmente.
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ETHICON

URGENTE: RECOLHIMENTO DE PRODUTO MEDICO

Conjunto de produtos para cirurgia bariatrica por video (XBB44B)

Actes necessarias:

_ Examine seu inventario imediatamente para determinar se possui o produto afetado
que foi manufaturado pela Ethicon e remova-o. Veja o Anexo A para assisténcia em
como identificar o produto afetado.

. Complete o Formulario de Resposta Comercial (Anexo B), envie-o ao fax: (011)
3030 1109 ou e-mail: pcunhal@its.jnj.com. Caso tenha produto a ser retornado,
mantenha uma copia deste formulario em seus registros.

. Todos os produtos afetados devem ser retornados até 1 de abril de 2014 para
fins de crédito. Para retornar o produto afetado, faga uma coépia do formulario
preenchido, coloque-a na caixa com o produto afetado e contate-nos através do
telefone: (11) 3030 1289 (Patricia) ou 3030 1032 (Juliana) para obter mais detalhes
sobre o procedimento de devolugao.

. Ainda que nao tenha o produto afetado em seu inventario, preencha os campos do
formulario de resposta comercial e envie-o & nossa companhia, indicando que nao
possui os produtos afetados.

. Por favor, compartilhe esta informagao com todos os funcionarios envolvidos em
seu estabelecimento.

. Se necessitar de assisténcia para identificar um codigo de produto alternativo, por
favor, comunique-se diretamente com nosso representante de vendas Johnson &
Johnson Medical Brasil.

Se necessitar de suporte clinico ou técnico do produto, por favor, contate nosso
representante local.

Atenciosamente,

o Gords Grmmolsy

Aline Ponte Brussolo
Gerente da Qualidade Comercial
Johnson & Johnson Medical Brasil

Anexos

Anexo A: Ferramenta de identificagdo do produto
Anexo B: Formulério de resposta comercial
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ETHICON

URGENTE: RECOLHIMENTO DE PRODUTO MEDICO

Conjunto de produtos para cirurgia bariatrica por video (XBB44B)

Anexo A: Ferramenta de identificagdo de produto
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URGENTE: RECOLHIMENTO DE PRODUTO MEDICO

Conjunto de produtos para cirurgia bariatrica por video (XBB44B)

Etiqueta de nacionalizagdo da Johnson & Johnson Medical Brasil

Cadigo do
produto
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ETHICON

URGENTE: RECOLHIMENTO DE PRODUTO MEDICO

Conjunto de produtos para cirurgia bariatrica por video (XBB44B)

Anexo B: formulario de resposta comercial

Agradecemos sua pronta resposta e cooperagao a esta notificagéo de recolhimento. Por
favor, complete os campos abaixo e nos envie por fax/e-mail: (011) 3030 1109 ou
pcunhal@its.jnj.com dentro de 3 dias uteis, ainda que ndo tenha nenhum produto a
ser retornado.

Caso tenha o produto afetado (“nimero em unidades”) a ser retornado, por favor, faca
uma copia deste formulario preenchido e anexe-o a embalagem utilizada na devolugéo do
produto a cia.

Produto em inventario — por favor assinale uma das op¢des abaixo:
o Nao temos nenhum produto afetado para retonar.
o Temos produto afetado e retornaremos estas unidades.

Ndamero do lote Quantidade a ser retornada (unidades)

Nome do estabelecimento:

Endere¢o do estabelecimento :

Cidade, Estado, e CEP do estabelecimento :

Nome da pessoa que estd completando este formulario: Telefone:

Endereco para envio do produto de reposigéo, caso seja diferente | Codigo J&J do cliente:
do mencionado acima:

Assinado por™: Data:

*Sua assinatura confirma que recebeu e entendeu esta
notificacdo

Sinta-se a vontade para adicionar seus comentarios:
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