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URGENTE: RECOLHIMENTO DE DISPOSITIVO,
EVENTO 5928
05 de Novembro de 2012

EES PSX Proximate® Skin Staple Extractor (Extrator de Grampos)
Para: Supervisores do Centro Cirurgico e Geréncia de Materiais

PRODUTO

A Ethicon Endo-Surgery iniciou um recolhimento voluntario global de todos os produtos EES PSX
Proximate® Skin Staple Extractors. (Extrator de Grampos).

EM VIGOR IMEDIATAMENTE —’NAO USE OS PRODUTOS EES Proximate® Skin Staple Extractor,
(Extrator de Grampos) COM CODIGO, PSX.

Para facilitar a identificacdo, vocé pode conferir o produto afetado através do cddigo de produto.
N&o use os cddigos de produto com data de validade entre setembro de 2012 a agosto de 2017.
Veja o Anexo A com as imagens detalhadas para ajudar a identificar os produtos afetados.

MOTIVO

A Ethicon Endo-Surgery iniciou um recolhimento voluntario global de todos os produtos PSX Proximate®
Skin Staple Extractors (Extrator de Grampos) devido a possibilidade de que danos a embalagem possam
ter comprometido a esterilidade do produto.

O recolhimento voluntéario esta sendo conduzido com total conhecimento do Food and Drug
Administration (FDA) dos EUA.

ACAO

EM VIGOR IMEDIATAMENTE — NAO USE OS PRODUTOS EES PSX Proximate® Skin Staple
Extractor (Extrator de Grampos) CODIGO DO PRODUTO, PSX.

Precisamos de sua ajuda para assegurar que todos os produtos afetados sejam localizados,
contados e devolvidos.

1. Inspecione seu inventario imediatamente, a fim de verificar se possui o produto afetado, e separe
esses produtos. Veja o Anexo A com as imagens detalhadas para ajudar a identificar os produtos
afetados.

2. Preencha o Formulario de Resposta Comercial e envie por fax para (11) 3030-1109 ou entregue 0

mesmo para seu representante de vendas local, dentro de 3 dias Uteis do recebimento deste
comunicado, mesmo gue vocé ndo tenha o produto afetado. Solicitamos que mencione Evento
5928. Caso tenha algum produto a ser devolvido, mantenha uma copia deste formulario em seus
registros.

3. Para devolver o produto afetado, tire uma cépia xerox do Formulario de Resposta Comercial
preenchido, coloque-a na caixa junto com seu produto e anexe a etiqueta pré-impressa de envio e
envie-o ao armazém local da companhia.

4. Solicitamos que compartilhe estas informag¢des com todo o pessoal apropriado em sua instalagao.

5. Como para qualquer dispositivo médico, as reacdes adversas ou problemas de qualidade, ocorridos
no uso deste produto, podem ser reportados ao representante local.
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ACOES A EES néo recebeu reclamacdes de clientes relacionadas a esse problema, bem como nenhum relatério
TOMADAS de evento adverso associado ao produto sob recolhimento. O problema foi detectado internamente
durante o processo de embalagem.
A Ethicon Endo-Surgery estd comprometida em assegurar que implementaremos este recolhimento
voluntéario global o mais rapida e eficazmente possivel.
A EES substituird os produtos sob recolhimento que nao foram abertos e que ainda estao dentro do prazo
de validade, se devolvidos até 31 de dezembro de 2012. Os produtos devolvidos apds 31 de dezembro
de 2012 ndo estarao elegiveis para substituicao.
Substituiremos o produto sob recolhimento assim que o produto estiver disponivel.
Pedimos desculpas por qualquer inconveniéncia que iSSo possa causar a voce.
NUMEROS
DE Caso vocé precise de suporte clinico ou suporte ao produto, entre em contato com seu
SUPORTE representante de vendas local
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Anexo A

Ferramenta de Identificacdo do Produto

PROXIMATE® Skin Staple Extractor (Extrator de Grampos)

Esta ferramenta ajudara os clientes a identificar os lotes dos produtos impactados, usando

etiguetas de embalagem do seguinte cédigo de produto:

e Cddigo de Produto: PSX

CAIXA DE UMA
UNIDADE
(Etiqueta

(// ETHICON ENDO-SURGERY, uic
a company
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12 PROXIMATE®
Skin Staple Exiraclors

Ote-Agrafes
Hautklammerentferner
=— Estrattori di punti metallici cutanei
Extractores de Agrafos de Pele
Exiractores de grapas de piel
Huidstaple-extractors
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Huidstaple-extractors
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Assembled in Mexico

5813597

*+H208PSX2R"

ETHICON ENDO-SURGERY, LLC Guaynabo, Puerto Rico 00969 USA

Covered by one or more of the following US Patents:

*+12282SAMPLERV*
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Data de Validade

Produto Afetado:
Setembro de 2012
— Agosto de 2017
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— Agosto de 2017
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Produto Afetado: CASE CONTENTS: 20 BOXES

(20 SALES UNITS OF 12 EACH)
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Embalagem Unitaria

“EFHICON ENDOC-SURGERY, Lc |&0riy| ®/|\

1 P ROXIMA TE® Skin Staple Extractor, Ote-agrafe pour agrafes cutanées,
Hautklammerentlerner, Estrattore di punti metallici cutanei, Extractor de agrafos
de pele, Extractor de grapas de piel, Huidstaple-extractor
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Produto Afetado:

Setembro de
2012 — Agosto de
2017

ETHIGON ENDO-SURGERY, LLG ~ ©EES, LLC 2007
= Guaynabo, Puerto Rico 00969 USA  Assembled in Mexico P S X 4
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Recolhimento de produto EES PSX Proximate® SKkin
Staple Extractor (Extrator de Grampos)

ANEXO B: Formulario de Resposta Comercial (FRC)

Solicitamos sua pronta resposta a esta notificacdo de recall. Solicitamos que preencha este e
envie por fax para (011) 3030-1109, dentro de 3 dias uteis do recebimento deste
comunicado, mesmo que vocé nao tenha produto para devolver

Se tiver o produto afetado ("unidades em méaos) para devolucao, solicitamos que faca uma
fotocdpia de seu Formulario de Resposta Comercial e anexa-a a sua devolucdo. Agradecemos
sua cooperacao.

Por favor, marque uma das seguintes opc¢des:

|:| N&o temos o produto afetado para devolver.
|:| Temos o produto afetado, mas ndo sera devolvido: Liste abaixo o cédigo e lote.

|:| Temos o produto afetado e estamos devolvendo os seguintes dispositivos: Liste abaixo o

cadigo e lote.
QUANTIDADE EM ESTOQUE (UNIDADES) CODIGO LOTE NOTAS FISCAIS
Seu Nome: Nome do Hospital/Distribuidor:
Assinatura*: Data:

Endereco da Instalacdo, Cidade, Estado, CEP:

NUmero do Fax: NUmero do Telefone:

*Sua assinatura confirma que vocé recebeu e entendeu esta notificacao.

Seus comentarios sdo sempre bem-vindos:
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