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Alerta de Seguranga Urgente Abbotsiisdic

Vélvula Cardiaca Mecanica SJM Master Séries Rotavel Mitral 27mm ;Z 7,,:::";""":::1: ff;:

Modelo # 27MJ-501 / Cédigo # 100085349
GTIN: 05414734006460

Abbott

Outubro de 2021
Caro Cliente Abbott,

Este aviso destina-se a informa-lo de que todas as Vélvulas Cardiacas Mecanicas SJM Master Séries Rotavel Mitral
27mm (modelo # 27MJ-501) distribuidas em seu hospital entre margo de 2020 e setembro de 2021 foram embaladas
com rétulos incorretos em portugués e uma Instrugéio de Uso em portugués incorreta. A rotulagem do produto continha
0s seguintes erros:

* O rétulo em portugués identificou o produto como o modelo # 27AJ-501 e a descrigéo do produto indicava
"Vélvula Cardiaca Mecénica SJM Master Séries Rotavel Adrtica” em vez do modelo correto # 27MJ-501 e a
descrigao do produto " Valvula Cardiaca Mecéanica SUIM Master Séries Rotavel Mitral."

* A Instrugéo de Uso incluida com o produto era para a familia de produtos AJ-501 Aértica, e n&o para a familia
de produtos MJ-501 Mitral.

A cor da caixa (vermelho) e a descrigdo na caixa (Mitral) estavam corretas.

Devido a esses erros, solicitamos que todos os produtos afetados sejam devolvidos & Abbott.

Até o momento, a Abbott recebeu uma (1) reclamag&o relacionada ao modelo afetado # 27MJ-501. Nao houve relatos
de danos graves aos pacientes. A selegdo do produto afetado tem o potencial de causar um procedimento prolongado,
bem como registro incorreto e grafico de prontuario médico, se usado.

Agoes do cliente:

Nossos registros indicam que sua instituigdo recebeu produto da populagdo afetada. Como resuitado, a Abbott solicita
que vocé execute as seguintes agoes:

* Identifique e coloque em quarentena qualquer inventario afetado associado ao Cédigo # 100085349 cujo
ndmero de controle de etiqueta interna é “20200324" (consulte o Apéndice | anexo).

* Devolva imediatamente todos os produtos afetados néo utilizados para a Abbott. Seu representante local da
Abbott pode ajuda-lo na devolugéo e substituigio deste produto e garantir que os formularios necessarios sejam
preenchidos.

» Confirme se o modelo correto do produto n® 27MJ-501 e a descrigdo correta do modelo foram documentados

/ aplicados durante o registro do dispositivo e entrada de dados no prontuario.

Em pacientes que ja foram implantados com uma das vélvulas afetadas, nenhum evento adverso previsto é esperado,
e o explante ndo é necessario em resposta a esta ag&o. No entanto, é recomendavel que o registro do produto e o
prontuario médico sejam atualizados para refletir o nimero correto do modelo e a descrigdo do produto.
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Distribua este aviso para aqueles de sua instituigdo que precisam estar cientes. Solicitamos que vocé mantenha um
registro deste aviso para garantir a eficacia da comunicagso.

Se vocé tiver alguma duvida sobre este aviso ou reposigéo de pedido, entre em contato com o representante local da

Abbott ou com nosso canal de cliente ( brasilshfaleconosco@abbott.com ).

As agéncias reguladoras apropriadas foram notificadas desta agéo.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que isso possa causar. A Abbott estd comprometida em fornecer
produtos e suporte da mais alta qualidade, e agradecemos por nos ajudar neste processo.

Sinceramente,

Kara Carter

Apr

Divisional Vice President, Quality
Abbott Structural Heart
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Apéndice |

Cédigo # 100085349, Numero de Controle Etiqueta Interna “20200324".

Incorreto
Correto
Cadigo
Ndmero de
Controle Etiqueta
Interna
Figura 1— Exeplo Rétulo Adesivo de Rastreabilidade
Incorreto
Correto
Cédigo
Nlmero de
Controle
Etiqueta

Fugura 2 — Exemplo Rétulo Portugués Principal
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