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FSN Ref.: CRC2021-08-13-01 FSCA Ref.: CRC2021-08-13-01
***COMUNICADO URGENTE DE SEGURANCA EM CAMPO***

RECALL DE DISPOSITIVO MEDICO

Data: 20 de setembro de 2021

Aos cuidados de: Agentes, representantes e distribuidoras da Exactech de posse dos
produtos afetados

Produto afetado: Insertos de polietileno de peso molecular ultra alto (UHMWPE) Exactech

para joelho e tornozelo com prazo de validade de 8 anos

Informac6es de contato do representante local: Nome, Eduardo Simoes
e-mail, eduardo@implamed.com.br
telefone, 011-55-11-3849-0900
endereco.
R. Comendador Miguel Calfat, 59 - 11
andar, CEP 04537-080
Sao Paulo, Brazil

O objetivo deste comunicado é informar que um RECALL esta sendo realizado pela Exactech para todos os
insertos de polietileno de peso molecular ultra alto (UHMWPE) para joelho e tornozelo com prazo de validade
de 8 anos. Vide Anexo 1 — Fase 1 Lista de produtos para obter informagdes sobre os produtos afetados relatados
gue constam no seu inventario.

Descricdo do problema: A Exactech esta fazendo o recall dos insertos de polietileno de peso molecular ultra
alto Exactech para joelho e tornozelo com prazo de validade de 8 anos. Estes insertos foram embalados em
bolsas a vacuo que contém uma barreira de nailon, que limita de forma substancial a transmissao de oxigénio,
mas ndo uma barreira com camada adicional de oxigénio de etileno-vinil alcool (EVOH), conforme especificado
no desenho da embalagem.

O uso de bolsas a vacuo sem uma camada EVOH pode resultar em uma transmissao elevada de oxigénio para
o inserto de UHMWPE embalado nessa embalagem, o que pode potencialmente resultar em aumento da
oxidag&o do material em comparagdo com insertos embalados com EVOH ao longo do tempo.

Como resultado de testes extensos do material de embalagem e dos insertos de UHMWPE pela Exactech, os
dados indicam que o produto dentro do escopo deste recall ainda tera o desempenho pretendido se implantado
no prazo de 5 anos a partir da fabricacéo.

A partir de 5 de agosto de 2021, todos os produtos fabricados pela Exactech serdo embalados em bolsas a vacuo
com EVOH para garantir as propriedades adequadas da barreira de oxigénio e protecdo contra oxidagdo de
insertos de polietileno durante os 8 anos do prazo de validade.

Impacto clinico: A exposicao ao oxigénio ao longo do tempo pode permitir a oxidacao do implante UHMWPE,
levando a reducdo de propriedades mecénicas que podem, em ultima instancia, exigir revisdo do implante
(Componente UHMWPE). No entanto, os testes e a avaliacdo de risco da Exactech confirmam que nas bolsas
de nailon sem a barreira de oxigénio com EVOH, as propriedades tém desempenho similar as bolsas de nailon
com barreira de oxigénio com EVOH durante o prazo de validade de 5 anos.

EXACTECH exists to improve the quality of life for individuals by maintaining their activity and independence. We do this through innovative ideas, high-quality products, education and commitment to service.
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Acles sendo tomadas pela Exactech: A Exactech removera todos os produtos de UHMWPE para joelho
e tornozelo com prazo de validade de 8 anos e ndao embalados em bolsas EVOH/Nylon. Esta medida sera
realizada com uma abordagem dividida em fases nos proximos 12 meses, de acordo com a estratégia descrita na
Tabela 1 abaixo. Neste momento, apenas produtos de UHMWPE com prazo de validade de 8 anos serdo afetados.
N&o ha outros produtos de UHMWPE da Exactech afetados por este recall (por exemplo, os produtos com prazo
de validade de 5 anos).

Tabela 1: Estratégia de recall de 12 meses

Fase I: Devolver imediatamente todos os dispositivos de UHMWPE para
joelho e tornozelo com prazo de validade de 8 anos, com 5 anos de
idade ou mais, até 31/08/2022 ndo embalados em bolsas EVOH/Nylon
(consulte Anexo 1 - Lista de produtos da Fase I).

Fase Il Entre 31/05/2022 e 31/08/2022, fazer o recall de todos os dispositivos
de UHMWPE para joelho e tornozelo restantes com prazo de validade
de 8anos ndo embalados em bolsas EVOH/Nylon (uma nova
notificacdo de recall e 0 escopo de produtos da Fase 1l serdo fornecidos
no inicio da Fase I1).

Além desta notificagdo de recall, informe as suas contas que a Exactech planeja fornecer uma carta dirigida
ao profissional de saude (DHCP) a todos as filiais e distribuidoras globais, a serem encaminhadas aos
usuarios finais (cirurgides) quando as traduc6es nos idiomas locais estiverem disponiveis.

Acdes a serem tomadas pelo USUARIO:

Para cumprir as regulamentaces aplicaveis e as politicas da Exactech:

e LEIA CUIDADOSAMENTE ESTA NOTIFICACAO DE RECALL para garantir que vocé entenda
completamente o problema identificado, a estratégia de recall e todas as agdes necessérias.

o IDENTIFIQUE E COLOQUE IMEDIATAMENTE EM QUARENTENA todos os dispositivos
afetados que constem em seu inventario e/ou inventario do cliente, conforme Anexo 1 — Lista de produtos
da Fase 1.
COMPARTILHE A DESCRICAO DO PROBLEMA E O IMPACTO CLINICO, conforme descrito na
notificacdo de recall a suas contas que possam estar de posse deste produto, e informe as suas contas que a
Exactech planeja fornecer uma carta dirigida ao profissional da saude (DHCP) a todos as filiais e
distribuidoras globais, a serem encaminhadas aos usuarios finais (cirurgiGes) quando as traducBes nos
idiomas locais estiverem disponiveis.

¢ PREENCHER E DEVOLVER o formulério de Resposta de Recall de Inventéario anexo e 0 Anexo 1 —
Lista de produtos da Fase | para a Exactech pelo e-mail recalls@exac.com em até 15 dias Uteis a partir
do recebimento deste comunicado.

e INFORME todos os INCIDENTES SERIOS relacionados ao dispositivo ao fabricante, distribuidora
ou representante local e a autoridade nacional competente, se for o caso; isso € um feedback importante.

Nossa primeira preocupacao é a saude e a seguranca dos pacientes e dos usuarios dos nossos produtos.
Medidas desse género sdo um esforco colaborativo e necessitam da sua participacdo para serem
efetivas.

EXACTECH exists to improve the quality of life for individuals by maintaining their activity and independence. We do this through innovative ideas, high-quality products, education and commitment to service.
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Preencha e devolva o Formulario de Resposta de Recall anexado a Exactech nos préximos 15 dias
ateis.

Atenciosamente,

Kate Jacolsqn (Sep 20, 2021 17:45 EDT)

Kate Jacobson

Diretora de Sistemas de Qualidade e Conformidade
Exactech, Inc.

2320 NW 66™ Court

Gainesville, FL 32653

800.392.2832

recalls@exac.com

As autoridades nacionais competentes foram notificadas sobre o FSCA.

EXACTECH exists to improve the quality of life for individuals by maintaining their activity and independence. We do this through innovative ideas, high-quality products, education and commitment to service.
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**EORMULARIO DE RESPOSTA AO COMUNICADO URGENTE DE
SEGURANCA EM CAMPO***

Marqgue a caixa apropriada e preencha conforme indicado.

Reconheco o recebimento desta notificacdo de recall e confirmo que entendo integralmente o problema
identificado, a estratégia de recall e todas as agbes necessarias.

Identifiquei e coloquei em quarentena os dispositivos afetados, conforme identificado no Anexo | -
Lista de produtos da Fase | (Anexo 1) e os anexei a esta resposta.

Concordo em compartilhar esta descri¢do do problema e o impacto clinico, conforme descrito nesta
notificacdo as minhas contas que possam estar em posse desse produto.

Data Agéncia

Nome (Por extenso) Nome (Assinatura)

Agradecemos sua pronta atencdo a essa questdo. Preencha e devolva este formulario de resposta para
recalls@exac.com no prazo de 15 dias Uteis a partir do recebimento.

EXACTECH exists to improve the quality of life for individuals by maintaining their activity and independence. We do this through innovative ideas, high-quality products, education and commitment to service.



