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URGENTE - RECALL DE DISPOSITIVO MEDICO

Todos os numeros de série da Unidade de Terapia ACTIV.A.C.™ do Sistema
de Terapia V.A.C. (n® ANVISA: 80624960002)

Data: dd-mmm-2020

Prezado Cliente,

O objetivo desta carta € comunica-lo que a KCl, agora parte da 3M, esta recolhendo voluntariamente todos
0s numeros de série da Unidade de Terapia ACTIV.A.C ™, diante da probabilidade de ocorréncia em
0,0013% dos tratamentos ™, de um desligamento sem notificagdo ao usuario (ou seja, sem alarme ou
aviso), resultando em uma interrupcéo da terapia de feridas com presséo negativa. Importante ressaltar
gue nao ha registro de ocorréncia no Brasil.

A KCI valoriza a seguranca de nossos pacientes e a qualidade de nossos produtos. Mesmo que esse
problema esteja ocorrendo a uma taxa muito baixa, a KCl esta iniciando uma agéo corretiva voluntaria que
sera executada para implementar uma alteracédo de software, pelo qual o software da Unidade de Terapia
ACTIV.A.C. ™ fornecera uma notificacao na tela exigindo reconhecimento por parte do usuario antes que
a unidade seja desligada.

Nossos registros indicam que vocé possui uma ou mais Unidades de Terapia ACTIV.A.C. ™
afetadas por essa acédo corretiva voluntaria de campo.

Acdes Imediatas Requeridas Para a Sua Instituicéo

1. Localize a(s) Unidade(s) de Terapia ACTIV.A.C.™ e use o formulério de confirmacéo para fornecer
uma lista de dispositivos que estejam em seu poder.

2. Nao é necessério interromper a terapia em pacientes que utilizam as Unidades de Terapia
ACTIV.A.C. ™_De acordo com as instru¢gdes de rotulagem, substitua o curativo V.A.C.® por um
curativo alternativo se aterapia for interrompida ou desativada por mais de duas horas.

3. Preencha e assine o Formulario de Resposta do cliente e retorne o formulario preenchido via e-mail
para br-ocorrencia@mmm.com .Copias adicionais do formulario de resposta podem ser necessarias
com base no ndmero de unidades em sua Instituicao.

4. Entre em contato com o representante local da KCI que ira trabalhar com vocé para agendar a alteragcéo
do software de sua(s) Unidade(s) de Terapia ACTIV.A.C. ™,

5. Certifigue-se de que todas as Unidades de Terapia ACTIV.A.C. ™ pertencentes a sua Instituicdo sejam
devolvidas para a alterag&o do software de acordo com as instru¢des fornecidas pelo seu representante
KCI.

6. Certifigue-se de que todos os profissionais de salde e usuarios da Unidade de Terapia ACTIV.A.C. ™
estejam cientes desta Acdo de Campo Corretiva e sejam diligentes para verificar se a unidade esta
administrando terapia.


mailto:br-ocorrencia@mmm.com
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Transmisséo deste Aviso de Agcao de Campo

Esta acdo de campo corretiva e voluntaria da Unidade de Terapia ACTIV.A.C. ™ deve ser distribuida a
todos os individuos que precisam estar cientes dentro da sua organizacéo e a qualquer organizacéo onde
os dispositivos potencialmente afetados foram transferidos. Notifiqgue quaisquer Instituicbes para as quais
vocé possa ter transferido dispositivos usando esta carta de notificacdo de recall e o formulario de
confirmagéo.

Lembre-se deste aviso e da acao resultante durante o periodo de uso do dispositivo para garantir a eficacia
da acdo corretiva.

Relate todos os incidentes relacionados ao dispositivo ao fabricante, distribuidor, representante local da
KCI ou autoridade reguladora apropriada, pois isso fornece um importante feedback.

Comentario Adicional

Se vocé tiver alguma duvida relacionada a essa agdo de campo voluntaria, entre em contato com o
representante local da KCI ou ligue para 0800-942-3170 - Opcado 9 — entre 8:00hs e 17:00hs, de segunda
a sexta-feira. Solicitar direcionamento ao Departamento da Qualidade. Qualquer problema com esse
produto deve ser reportado para a KCI.

A KCl leva a sério a qualidade de nossos produtos e sempre nos esforcamos para atender ou exceder as
expectativas de nossos clientes. Pedimos desculpas por qualguer inconveniente que esta Acdo de Campo
Voluntaria venha a lhe causar. Agradecemos imensamente sua compreensao enquanto tomamos medidas
para garantir o desempenho correto do produto.

Atenciosamente,

Flavia C. Ferraro dos Santos
Quality Manager
3M Brazil - Health Care Business Group
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FORMULARIO DE RESPOSTA DO CLIENTE

ACAQ CORRETIVA DE CAMPO VOLUNTARIA

Unidade de Terapia ACTIV.A.C.™

Referéncia: Urgente Acdo de Campo Unidade de terapia ACTIV.A.C. ™.

Nossos registros indicam que existem Unidade(s) de Terapia ACTIV.A.C. ™ entregues em sua localizacéo. Fornega
uma lista de dispositivos que exigem a atualizagdo do software.

Modelo Numero de Série Modelo NUumero de Série

Por favor, registre aqui o nimero total de dispositivos afetados localizados atualmente em sua Instituicéo,
>



3\ KCI porsrsi

Nossos registros indicam que a Unidade de Terapia ACTIV.A.C. ™ conforme relacionado abaixo foi entregue em sua
Instituicdo. Verifigue se vocé possui algum dos dispositivos potencialmente afetados listados e preencha as
informag@es abaixo.

N° do Pedido N° item N° Série Data de fabricacao

Marque a caixa apropriada abaixo:

0 Lemos a Notificagdo de ACAO DE CAMPO VOLUNTARIA CORRETIVA da Unidade de terapia ACTIV.A.C. ™, e
entendemos a comunicagao e as agGes necessarias.

Forneca informagdes onde os dispositivos afetados estéo localizados fisicamente, abaixo

Comprovante de Aviso de Acdo de Campo e Formulario de Resposta do Cliente

Nome da Instituicdo

Nome da Pessoa de
Contato

Endereco da Instituicdo

Cidade, Estade e CEP

Telefone Fax:

E-Mail:

O N6s enviamos a Unidade de Terapia ACTIV.A.C.™ para outra Instituicao:
Por favor fornec¢a Informagdes sobre a nova Instituic&o, abaixo.

Nome da Instituicdo

Nome da Pessoa de
Contato

Endereco da Instituicéo

Cidade, Estade e CEP

Telefone Fax:

E-Mail:

POR FAVOR RETORNE O FORMULARIO PREENCHIDO PARA: br-ocorrencia@mmm.com



