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URGENTE: RECOLHIMENTO DE DISPOSITIVO, EVENTO 7283
3 de agosto de 2012

PROXIMATE® PPH Hemorrhoidal Circular Stapler and Accessories 33mm (PPHO03)

PRODUTO

A Ethicon Endo-Surgery iniciou um recolhimento global voluntario para lotes de producdo
especificos dos produtos PROXIMATE® PPH Hemorrhoidal Circular Stapler and Accessories
33mm (Cddigo dos Produtos PPHO3 e PPHO01)

EM VIGOR IMEDIATAMENTE - NAO USE OS CODIGOS DE PRODUTO CONTENDO OS
NUMEROS DE LOTE AFETADOS QUE ESTAO INDICADOS ABAIXO (os numeros de lote
também estdo indicados no Anexo A)

O recolhimento envolve o seguinte Cédigo de Produto (destacado em vermelho) e
Descricao de Produto. Ha duas maneiras de identificar os produtos afetados:

1. Todos os produtos PPHO03, com datas de validade de marco de 2016 a junho de
2017 estéo afetados e precisam ser devolvidos.

2. Vocé pode também identificar o produto afetado através dos numeros de lote
incluidos abaixo. Estes nimeros de lotes também se repetem no Anexo A.

PPHO3 — PROXIMATE® PPH Hemorrhoidal Circular Stapler and Accessories 33mm, lotes:Veja
0 Anexo A com uma lista de codigos de produto e nimeros de lote.

Veja Anexo B com as imagens para ajudar a identificar os produtos afetados.
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MOTIVO

A Ethicon Endo-Surgery iniciou um recolhimento global voluntario para lotes de producao
especificos dos produtos PROXIMATE® PPH Hemorrhoidal Circular Stapler and Accessories
33mm (PPHO03 e PPHO01) devido a dificuldade de disparar o dispositivo, podendo resultar em
disparo incompleto e consequente formacéo de grampos incompleta. Estamos trabalhando para
implementar acdes para retomar a producao.

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

ACOES
TOMADAS

EM VIGOR IMEDIATAMENTE - NAQ USE OS CODIGOS DE PRODUTO PPHO03
IDEI\lTIFICADOS ATRAVES DOS NUMEROS DE LOTES OU DATAS DE VALIDADE QUE
ESTAO INDICADOS ACIMA (os numeros de lote também estdo indicados no Anexo A)

Precisamos de sua ajuda para assegurar que todos 0s 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.

2. Preencha o Formulario de Resposta Comercial e envie por fax para (011) 3030-1109 ou
entregue 0 mesmo para seu representante de vendas local, dentro de 3 dias Uteis do
recebimento deste comunicado, mesmo que vocé ndo tenha o produto afetado.
Solicitamos que mencione Evento 7283. Caso tenha algum produto a ser devolvido,
mantenha uma coépia deste formulario em seus registros.

3. Para devolver o produto afetado, tire uma cApia xerox do Formulario de Resposta
Comercial, cologue-a na caixa junto com seu produto e anexe a etiqueta pré-impressa de
envio e siga o fluxo padrao de devolucgdo de produtos da Johnson & Johnson. Em caso
de duvidas entre em contato com seu representante de vendas local.

4. Solicitamos que compartilhe estas informacdes com todo o pessoal apropriado em sua
instalacgéo.

5. Como para qualquer dispositivo médico, as reac¢des adversas ou problemas de
qualidade, ocorridos no uso deste produto, podem ser reportados ao representante local.

NUMEROS
DE
SUPORTE

Caso vocé precise de suporte clinico ou suporte ao produto, entre em contato com seu
representante de vendas local e faca referéncia ao Evento 7283.
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Anexo A - Codigo do Produto / NUmeros de Lote

CODIGO DESCRICAO DO PRODUTO LOTE
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH JAALAF
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH JAAL1L
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH JAAK4U
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH JA4AJ3E
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH JA4AJ3D
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH JA4AJ2N
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH JAAH2H
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH JAAEOX
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH JAADOF
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH JA4AC6H
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH JAAA2Z
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH JAAA24
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH J4A82N
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH JA4A51E
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H44T3C
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H44R0OH
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H44P6N
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H44P4M
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H44MOM
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H44L8V
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H44E8Y
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H44E8M
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H44E81
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H44C9U
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H44C02
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H4494E
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H4485wW
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H44859
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H4484L
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H44784
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H4476W
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H44706
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H4465T
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H4465R
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H4462G
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H4446U
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H4445M
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H4437Z
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H4435Z
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H44352
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H44351
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H44069
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H43Z3Y
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H4322K
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H43220
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H43Y8Z
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H43Y88
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H43X76
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H43W4K
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H43Vv2Z
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H43Vv12
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H43Vv0J
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H43P52
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H43N3H
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H43N1C
PPHO3 CONJUNTO PROXIMATE*PPH H43M3T
PPHO1 | GRAMP.CIRC.P/PROLAPSO MUCOSO | H44G0OD
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Anexo B

Ferramenta de Identificacdo do Produto

PROXIMATE® PPH Hemorrhoidal Circular Stapler and Accessories 33mm

(Cddigo do Produto PPHO03)

Esta ferramenta ajudard os clientes a identificar os lotes dos produtos impactados, usando
etiguetas de embalagem. Este documento se aplica as etiquetas secundarias (caixa de uma
unidade), Tyvek® primérias (lidstock) e terciarias (unidade de vendas) dos seguintes cédigos

de produto:

e PPHO3
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PROXIMATE® PPH Hemorrhoidal Circular Stapler and Accessories 33mm (PPHO03)
(Cdédigo do Produto PPHO03)

CAIXA DE UMA UNIDADE (Etigueta Secundaria)

Cddigo de Produto

"2 ETHICON ENDO-SURGERY, uc
company

1 PROXIMATE® PPH

Pmcedure for Prolapse and Hemurrhwds Se.f

7a%s A b PPH

FALEFPPH) £y H1t7 rA)
LLLg “ﬂlHa?—lr‘f’—[ﬂ BB
9—4;’-174‘75 FIT.HIP mm‘ |]

—

Procedure for Prolapse
and Hemorrholds Set

ETHICON ENDO-SURGERY, ue
@ gt e s )
1 PROXIMATE® PPH

v e
oy Paca Do a3t S

() ETHICON ENDC-SURGERY, uc s S v st By

1 PPH
Frocesare far Proiagse T ) FoR k- PPH
s= : snes

REF
PPH03

33 mm

Ethicon Endo-Surgery, LLC Evento 7283
Pagina



--oo-
-OOO- Ethicon

4 +544 Endo Surgery

e (edvscn dohwcn

Superwsores do Centro Clrurglco Geréncia de Materiais, Evento 7283

PAINEIS FRONTAIS, FINAIS E LATERAIS
ETIQUETA DE UMA UNIDADE

(Encontrado no Painel Posterior da Caixa de Uma Unidade)

NUmero de Lote

ETHICON ENDO-SURGERY, LLC Guaynabo, Puerto Rico 00969 USA
Assembled in Mexico

Covered by one or more of the following US Patents:
6102271; 6142933

(T

LOT SAMPLE

ETIQUETA DA UNIDADE DE VENDA

@\!I bﬁﬂ:—‘; E

€6

ETHICON ENDO-SURGERY, LLC Guaynabo, Puerto Rico 00969 USA
Assembled in Mexico

PROD CODE: PPHO03
CONTENTS: 1 BOX (3 EACH)

Covered by one or more of the following US Patents:
6102271; 6142933
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Tyvek® LIDSTOCK (Etiqueta Primaria)

Nimero
de Lote
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ANEXO C:
Formulério de Resposta Comercial (FRC)

Solicitamos sua pronta resposta a esta notificagdo de recolhimento. Solicitamos que preencha
este formulario e envie por fax (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
fotocépia de seu Formulario de Resposta Comercial e anexa-a a sua devolugdo. Agradecemos
por sua cooperacao.

Por favor, marque uma das seguintes opc¢oes:
D N&o temos o produto afetado para devolver.

D Temos o produto afetado e estamos devolvendo os seguintes dispositivos:

CcODIGO DO PRODUTO NUMERO DE DISPOSITIVOS INDIVIDUAIS
PPHO3

Seu Nome: Nome da Instalacéo:

Assinatura*: Data:

Endereco da Instalacdo, Cidade, Estado, CEP:

NUmero HCS

NUmero do Fax: NUmero do Telefone:

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

Seus comentérios sdo sempre bem-vindos:
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