Smith & Nephew, Inc.

970 Lake Carillon Dr, Suite 300

St. Petersburg, FL 33716

EUA

Centro de Atendimento ao Cliente: 1 800 876-1261
www.smith-nephew.com

21 de julho de 2016
URGENTE: NOTA DE SEGURANCA DE CAMPO

RECALL: Sterile RENASYS® Transparent Film
NOTA DE SEGURANCA DE CAMPO: WR-2016-03

Produto afetado: Sterile RENASYS® Transparent Film
Referéncia da ACSC: WR-2016-03
Acao da ACSC: Recall de dispositivo

Detalhes do produto afetado: Vide Anexo 1

Prezado Cliente/Distribuidores do produto afetado,

A Smith & Nephew informa sobre uma Acao Corretiva de Seguranca de Campo (ACSC) voluntéria relacionada
ao Sterile RENASYS® Transparent Film e ao RENASYS® Dressing kits que contém o RENASYS® Transparent Film
dobrado. O Sterile RENASYS® Transparent Film dobrado é utilizado com Gauze Dressing Kits e deve ser usado
em conjunto com os Sistemas de Terapia por Pressao Negativa (Negative Pressure Wound Therapy, NPWI) da
Smith & Nephew.

A Smith & Nephew identificou falhas na integridade de vedagdo das embalagens internas do Sterile RENASYS®
Transparent Film dobrados durante testes em transito. Todas as falhas de integridade de vedacéo identificadas
durante o teste ocorreram no momento em que as embalagens internas do Sterile RENASYS® Transparent Film
eram dobradas, durante o processo de acondicionamento do produto.

A Smith & Nephew identificou que o processo de dobra da embalagem interna do Sterile RENASYS® Transparent
Film durante seu acondicionamento pode danificar a vedacdo da embalagem interna, invalidando a
esterilizacdo do produto. Um produto néo estéril pode contribuir com uma infecgéo local.

Até o momento, a Smith & Nephew n&o recebeu nenhuma reclamacao relacionada a esse problema.

O escopo desta ACSC é limitado somente ao Sterile RENASYS® Transparent Film e aos RENASYS® Gauze
Kits que contém o Sterile RENASYS® Transparent Film dobrado. O escopo desta ACSC ndao compreende
outros kits de curativos e componentes dos RENASYS® NPWT Systems. As figuras 1, 2 e 3 ilustram

exemplos dos itens afetados desta ACSC.

A finalidade desta Nota de seguranca de campo é fornecer informacdes para identificar os itens
afetados e comunicar as acoes necessarias a serem tomadas por usuarios e distribuidores.
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Figura 1 — Sterile RENASYS® Transparent Film dobrado

Figura 2 — O Sterile RENASYS® Transparent Film contido nos RENASYS® Gauze Dressing Kits
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Figura 3 — O Sterile RENASYS® Transparent Film contido nos RENASYS® Gauze Dressing Kits.
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Detalhes dos dispositivos afetados:

Os Sterile RENASYS® Transparent Films dobrados afetados abrangidos por esta ACSC s&@o vendidos
individualmente ou como parte dos RENASYS® Gauze Dressing Kits. Os Sterile RENASYS® Transparent Films
afetados fornecidos individualmente ou como parte dos RENASYS® Gauze Dressing Kits séo descritos do Anexo
1.

A figura 4 ilustra a localizacdo do nimero de peca e nimero de lote no Sterile RENASYS® Transparent Film
dobrado afetado fornecido como um item separado.

As figuras 5 e 6 ilustram a localizacdo do nimero de pega e nimero de lote no Sterile RENASYS® Transparent
Film dobrado afetado fornecido como parte dos Gauze Dressing kits.

Local do nimero de peca e nimero de lote no
RENASYS® Transparent Film fornecido como um |
item separado

Figura 4 — Local do nimero de peca e ndmero de lote do RENASYS® Transparent Film afetado fornecido como
um item separado
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| Local do nimero de peca e nimero de lote no
| RENASYS® Gauze Dressing kit quando o =
RENASYS‘Transparent Film é fornecido

Figura 5 — Local do nimero de peca e nimero de lote nos Gauze Dressing kits quando o RENASYS°Transparent
Film & fornecido.

Local do nimero de peca e nimero de lote no
RENASYS® Gauze Dressing kit quando o
RENASYS‘Transparent Film é fornecido

Figura 6 — Local do nimero de peca e nimero de lote no RENASYS® Gauze Dressing kit quando o
RENASYS‘Transparent Film é fornecido.
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Descricao do problema:

A Smith & Nephew identificou falhas na integridade de vedac@o em algumas poucas embalagens internas do
Sterile RENASYS® Transparent Film dobrados durante testes em transito. Todas as falhas de integridade de
vedacdo identificadas durante o teste ocorreram no momento em que as embalagens internas do Sterile
RENASYS® Transparent Film eram dobradas, durante o processo de acondicionamento do produto.

A Smith & Nephew identificou que o processo de dobragem da embalagem interna do Sterile RENASYS®
Transparent Film durante seu acondicionamento pode danificar a vedacao da embalagem interna, invalidando a

esterilizacdo do produto, podendo contribuir com uma infecgéo local.

Até o momento, a Smith & Nephew néo recebeu nenhuma reclamacéo relacionada a esse problema que tenha
levado a uma infeccao local.

Apbs a identificacdo da principal causa do problema, a Smith & Nephew implementou as agdes corretivas
adequadas.
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Acodes a serem realizadas pelo cliente e pelos distribuidores

NO

Acoes a serem realizadas

Identificacdo de usuarios do Sterile RENASYS® Transparent Film dobrado e RENASYS® Gauze Kits
afetados que contém o Sterile RENASYS® Transparent Film dobrado.

Esta acao requer a identificacdo de todos os usuarios dos sistemas RENASYS® NPWT da Smith &
Nephew que podem ter adquirido produtos afetados e devem ser informados sobre este
problema e as acées que devem ser executadas nesta Acao Corretiva de Seguranca de Campo.

Os usuarios podem ser distribuidores, profissionais da area de salde, profissionais que prestam
assisténcia domiciliar ou pacientes. Distribua copias desta Nota de Seguranca de Campo para
todos os usuarios identificados o mais breve possivel.

Os usuarios sao instruidos a verificarem imediatamente o Nimero de peca e o Nimero de lote
do Sterile RENASYS® Transparent Film e dos RENASYS® Gauze Dressing Kits que contém o
RENASYS® Transparent Film. As figuras 7, 8 e 9 (abaixo) ilustram onde estdo localizados os
Ndmeros de peca e Nameros de lote.

Local do nimero de peca e nimero de lote no

RENASYS® Transparent Film fornecido como um |
item separado

Figura 7 - Local do namero de peca e nimero de lote do RENASYS® Transparent Film afetado
fornecido como um item separado
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Local do nimero de peca e nimero de lote no
RENASYS® Gauze Dressing kit quando o
RENASYS°Transparent Film & fornecido

=

Figura 8 — Local do nimero de peca e nimero de lote no RENASYS® Gauze Dressing kit quando o
RENASYS‘Transparent Film é fornecido
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Local do nimero de peca e nimero de lote no
RENASYS® Gauze Dressing kit quando o
RENASYS°Transparent Film & fornecido
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Figura 9 - Local do nimero de peca e nimero de lote no RENASYS® Gauze Dressing kit quando o
RENASYS°Transparent Film & fornecido

Os usuarios sao instruidos a colocar em quarentena todos os Sterile RENASYS® Transparent Film
dobrado e/ou RENASYS® Gauze Kits que contém o Sterile RENASYS® Transparent Film dobrado
afetados.

Caso um filme transparente seja necessario para uma terapia NPWT, o profissional de salde
responsavel deve ser consultado para determinar um filme transparente ou tratamento
alternativos.
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5 | Os usuarios sao instruidos a devolver a Smith & Nephew todos os Sterile RENASYS® Transparent
Film dobrado e/ou RENASYS® Gauze Kits que contém o Sterile RENASYS® Transparent Film
dobrado afetados.

6 | Os usuarios devem preencher o Formulario de reconhecimento, recebimento e confirmacao de
devolucdo anexado a esta Nota e devolvé-lo ao seu contato local da Smith & Nephew o mais
breve possivel.

Um ‘Formulario de reconhecimento, recebimento e confirmacao de devolucao’ deve ser devolvido
mesmo que vocé nao possua um produto afetado em seu inventario. Se necessario, seu contato
local da Smith & Nephew pode lhe auxiliar no preenchimento do formulario.

7 | Os usuarios devem entrar em contato com a Smith & Nephew para coordenar qualquer
substituicdo de produto. A Smith & Nephew fara o possivel para fornecer produto de
substituicao.

8 | Os usuarios devem garantir que essas informacdes de seguranca sejam levadas a todos aqueles
que precisarem estar cientes dessa informacdo em sua organizacao

9 | Os usuarios devem manter-se informados sobre este aviso e suas acoes resultantes pelo periodo
apropriado para garantir a eficacia da acao corretiva

Em caso de dividas, entre em contato com a subsidiaria local da Smith & Nephew.

Informac6es de contato da subsidiaria/distribuidor:

Aprovado por:

Dave Telling
VP de Garantia da Qualidade
Divisao de Tratamento Avancado de Feridas da Smith & Nephew
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IMPORTANTE — RESPOSTA DA NOTA DE SEGURANCA DE CAMPO DE DISPOSITIVO MEDICO
Formulario de reconhecimento, recebimento e confirmacéo de devolucdo
A resposta deve ser enviada em até 15 dias

WR-2016-03
Informacdes do cliente:
Nome do cliente
Endereco
Cidade, Estado, CEP

RECALL: Sterile RENASYS® Transparent Film
Li e compreendi as informagdes contidas nesta carta e distribui copias a todos os usuarios pertinentes, tal como
definido nas instrucdes.

SELECIONE A OPCAO ADEQUADA NA TABELA A

TABELA A

Eu verifiquei o inventario quanto a presenca dos produtos afetados listados D
na Nota de Seguranca de Campo e confirmo a auséncia de tais itens em
meu inventario

[PROSSIGA PARA A SECAO DE APROVAGAO CASO SELECIONE ESTA OPCAQ]

Eu verifiquei o inventario quanto a presenca dos produtos afetados listados D
na Nota de Seguranca de Campo e confirmo a presenca de tais itens em
meu inventario

[PREENCHA A TABELA B CASO SELECIONE ESTA OPCAQ]

TABELA B — PREENCHA APENAS CASO TENHA IDENTIFICADO PRODUTOS AFETADOS LISTADOS NESTA
NOTA DE SEGURANGA DE CAMPO EM SEU LOCAL E QUE ESTA DEVOLVENDO ESTES ITENS A SMITH &
NEPHEW.

Namero da peca Namero do lote Quantidade de produto
devolvido

*ADICIONE LINHAS EXTRAS, CASO SEJA NECESSARIO.

Forneca informacées adicionais, se aplicavel.
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WR-2016-03
IMPORTANTE — RESPOSTA DA NOTA DE SEGURANCA DE CAMPO DE DISPOSITIVO MEDICO
Formulario de reconhecimento, recebimento e confirmacdo de devolucdo
RECALL: Sterile RENASYS® Transparent Film

APROVACAO

Nome

Assinatura

Cargo

Telefone

E-mail

ENVIE O FORMULARIO DE RESPOSTA PREENCHIDO VIA FAX OU CORREIOS PARA: SEU CONTATO LOCAL DA
SMITH & NEPHEW
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ANEXO 1 - Detalhes dos dispositivos afetados
Os ndmeros de peca dos itens afetados Sterile RENASYS® Transparent Film dobrados, fornecidos como um item separado
ou como parte do RENASYS® Gauze Dressing kits

Codigo Descricao do produto Numeros de lote

66800494 | RENASYS-G MED KIT FLAT DRAIN 02014P, 05014D, 06914E, 13414K, 15414T, 16014CV,
18114AV, 23214D, 25214J, 26515H

66800496 | RENASYS-G LG KIT FLAT DRAIN 00815N, 01215G, 02214J, 05014F, 09014K, 09914K,
16014F, 175147, 24114D, 25214K, 28015M, 31714H
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