URGENTE: RECALL DE DISPOSITIVO MEDICO
Cassetes VERITAS™ Advanced Infusion (VRT-AI) e Cassetes VERITAS™ Advanced Fluidics (VRT-AF)

01 de Junho de 2023
Prezado cliente da Johnson & Johnson Surgical Vision:

RE: Recall voluntario de todos os Cassetes VERITAS™ Advanced Infusion (VRT-AI) e Cassetes VERITAS™
Advanced Fluidics (VRT-AF) dentro da data de validade.

A Johnson & Johnson Surgical Vision (JJSV) esta iniciando voluntariamente um recall de todos os Cassetes VERITAS™
Advanced Infusion (VRT-AI) e VERITAS™ Advanced Fluidics (VRT-AF) dentro de sua data de validade. Esta Acao
afeta apenas os Cassetes VERITAS™ Advanced Infusion (VRT-AI) e Cassetes VERITAS™ Advanced Fluidics
(VRT-AF) dentro da data de validade (os "Cassetes VERITAS").

Motivo do Recall:

A Johnson & Johnson Surgical Vision esta iniciando essa nova agdo devido a um problema de fabricagdo com os Cassetes
VERITAS que pode resultar em uma protusdo de solda, que ¢ o espago fisico entre o alojamento e a tampa dos Cassetes
VERITAS, que excede a especificacdo do desenho. Uma protus@o de solda maior do que a especifica¢do do desenho pode
levar a falha durante o ciclo de priming e/ou vacuo abaixo do ideal fornecido as canetas de facoemulsificacdo e
irrigacdo/aspiragdo durante o caso cirurgico. O descrito acima pode estar associado a um atraso na cirurgia e¢/ou maior
tempo cirurgico, o que pode resultar em sequelas oculares pds-operatdrias, como edema corneano transitorio. A partir de
25 de maio de 2023, houve um total de 25 reclamac¢des confirmadas como relacionadas entre 25 de maio de 2021 e 24 de
maio de 2023. Uma (1) reclamag@o resultou em um Evento Adverso, mas sua relagdo com esse problema de fabricagao
nao pode ser confirmada.

Acoes necessarias a serem tomadas:
Vocé esta recebendo este aviso porque nossos registros indicam que vocé recebeu Cassetes de VERITAS afetados por esta
Acgao. Execute as seguintes agoes:

1. Identifique se seu inventario contém Cassetes VERITAS (VRT-AI/VRT-AF) dentro da data de validade.

2. Interrompa imediatamente o uso e remova de seu inventario todos os Cassetes de VERITAS. Nenhum outro
Cassete de facoemulsificacdo é afetado por este recall.

3. Preencha o Formulario de Resposta do Cliente anexado (na pagina 3). Exigimos essas informagdes para fins de
reconciliagdo com agéncias reguladoras, mesmo que vocé nao tenha inventario.

Se vocé tiver o produto a ser devolvido:

e Preencha o Formulario de Resposta do Cliente, anotando os numeros de lote dos Cassetes VERITAS.

e Entre em contato com o Suporte ao Cliente pelo telefone 0800 558 6891 ou 0800 770 6088 para obter um
numero RGA e providenciar a devolugdo do produto.

e Enviar o Formulario de Resposta do Cliente por e-mail para RA-VISLA-Qualidade@ITS.JNJ.com

dentro de 3 dias uteis apos o recebimento desta carta.

e Devolva o produto afetado o mais rapido possivel. Um crédito sera emitido no recebimento do formulario
de resposta do cliente ¢ do produto.
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Se vocé nio tiver o produto a ser devolvido:

e Preencha e devolva o Formulario de Resposta do Cliente e envie por e-mail para RA-VISLA-
Qualidade@ITS.JNJ.com dentro de 3 dias uteis apods o recebimento desta carta.

4. Compartilhe este aviso com qualquer pessoa da sua organizagdo que precise ser informada e com qualquer
organizacdo em que os produtos potencialmente afetados tenham sido transferidos.

Se vocé tiver reclamagdes de produtos ou eventos adversos para relatar sobre o uso desses Cassetes VERITAS, informe a
Johnson & Johnson Surgical Vision através do e-mail RA-VISLA-Reclamacoes@ITS.JNJ.com. Se vocé relatar uma
reclamagéo, forneca o numero de lote dos Cassetes VERITAS e, se um paciente estiver envolvido, a data da cirurgia, uma
descri¢do do evento e do resultado do paciente.

A ANVISA foi notificada sobre esta acao.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que isso possa causar a vocé e aos seus pacientes. A saude e a seguranca
dos pacientes sdo nossa prioridade nimero um na Johnson & Johnson Surgical Vision, e agradecemos sua ajuda para
agilizar o retorno deste produto. Se tiver duvidas ou preocupacdes relativas a esta notificacéo, entre em contato pelo e-
mail RA-VISLA-Qualidade@ITS.JNJ.com.

Atenciosamente,

Digitally signed by CAMILA KORES DINELLI:22596065800
CA M I LA KO R E S DN: c=BR, 0=ICP-Brasil, 0u=2000037378, ou=Secretaria da Receita Federal do Brasil
- RFB, ou=RFB e-CPF A3, ou=AC SERASA RFB, ou=RENOVACAO ELETRONICA,

©ou=CERTIFICADO DIGITAL, cn=CAMILA KORES DINELLI:22596065800

. Reason: | attest to the accuracy and integrity of this document.
. 5 5 Date: 2023.06.01 17:53:26 -03'00"

Camila Kores Dinelli, Gerente Sénior de Qualidade Comercial
JISV Produtos Oticos Ltda.
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Carta de RECALL de Produto datado de 01 de Junho de 2023
Cassetes VERITAS™ Advanced Infusion (VRT-AI) e Cassetes VERITAS™ Advanced Fluidics (VRT-AF) 2023

FORMULARIO DE RESPOSTA DO CLIENTE DO RECALL

Preencha e devolva imediatamente, MESMO QUE VOCE NAO TENHA ESTOQUE por e-mail: RA-VISLA-
Qualidade@ITS.JNJ.com.

Coloque um "X" em uma das caixas abaixo.

Todos os produtos afetados foram usados ou descartados. Nenhum produto a ser devolvido.
O(s) produto(s) retornou(ram) anteriormente a JJSV.

e Se o produto foi devolvido, fornega o0 nimero RGA:
D Estamos devolvendo os produtos afetados.

e Se o produto serd devolvido, forneca o nimero RGA:

¢ Indique o(s) numero(s) de lote e a quantidade do produto a ser devolvido abaixo.

Numero do lote
(VRT-AI OU VRT-AF)

Quantidade de Cassetes VERITAS a serem Devolvidos

Numero da conta JJSV:

Nome da conta:

Endereco:

Cidade, Estado, CEP:

Pais:

Numero de telefone:

E-mail

O preenchimento deste formulario reconhece o recebimento e o entendimento das acoes, conforme
declarado na Carta de Recall de Produto:

Nome:(Impresso)

Cargo/posi¢ao:

Assinatura:

Data:
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Exemplo de etiqueta da tampa do Cassete VRT-AI
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Contains (1) each:

1. Cassette and Tubing Assembly
2. Monitor Drape Cover

3. Mayo Stand Drape Cover

4. Test Chamber
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Exemplo de etiqueta da tampa do Cassete VRT-AF
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Contains (1) each:

1. Cassette and Tubing Assembly
2. Monitor Drape Cover

3. Mayo Stand Drape Cover

4. Test Chamber
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Johnson & Johnsen Surgical Vision, Ind.
1700 E. St. Andrew Place
Santa Ana, CA 92705 USA
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