URGENTE: AGAO DE CAMPO VOLUNTARIA DE PRODUTO

CARTA AO CLIENTE

24 de Julho de 2012

Prezado Cliente Kimberly-Clark:

Esta carta ¢ para notifica-lo de uma Acgéo de Campo Voluntaria de Produto iniciada pela Kimberly-
Clark. 5

Qual Produto a K%mberiv-CiarF_c esta recolhendo?

Cédigo do Descrigao do Produto/ Tamanho ' Numeros de Lote
Produto ' '
895221 ¢/ Vestimenta Cirtrgica Estéril Kimberly-Clark |Todos os nameros de lotes que-comegam
30192479 — Ultra - Reforgada ~ Extra Grande com:

AHS284** a AHY356***

Registro ANVISA n° 80357219002 _ AHO007*** a AH0356**

AH1008*** a2 AH1364**

AH2006"* a AH2146***

— A .
! Yestimenta Cirdrgica Estéril Kimberly-Clark
| @'g’g[}y‘i@‘. Rﬁ%%%‘:fﬁg@&d ; 4 Ultra - Reforcada - Extre Grands REF: 30192479
i @Kil’g%{:ﬁ! QG‘W‘H ; Uso Unico / Proibido Reprocessar | Esterilizado por ETO 95221
| ¢ 28 Unidades
| X-Large
i Lote: Fab: Vai:

Fabricante; Kimberty-Clark Corporation

Importador & Distribuldor: Kimberly-Clark Brasi! LTDA

Enterego: R.Olimpiadas 2055, 7 & 130 And-¥1.0timp:a.$ P - CEP.: (4551000
Fone: 08007037014 (11) 37483771 CR P 02.280.277/0001-24
Téenico Resp.: Nathaila Marchior lansen - CRF-8P; 37932

Reg Anvisa §° 80357219007

Condigoes de Armazv.-r‘amentumdverté:tcr’asﬁnstru;ées de Uso - VIDE BULA

Qual o motivo para o Acdo de 2 Campo do Produto?

A Kimberly Ciark evidencioy qué algumas embalagens da Vestimenta Cirargica Estéril
Ultra — Reforcada — Extra Grande, apresentam selagem inadequada, nao garantindo assim
a esterilidade do produto. '

Nenhuma lesdo ou eventos adversos foram relatados em relagao ao uso dos lotes dos
produtos impactados até o momento. O pacote inciui uma declaracéo de cautela indicando,
"CONTEUDO ESTERILIZADO. Verificar a integridade do protetor individual de esterilidade
antes de usar”. O risco direto associado a este modo de falha potencial € que o uso de um
avental nao estéril em cirurgia poderia levar a contaminac&o do sitio cirlirgico, no entanio,
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uma vez que o usudrio inspeciona cada embalagem antes da utilizagdo, espera-se que a
probabilidade de uso de um avental n&o estéril em cirurgia seja remota.

O gue devo fazer em resposta a esta Acdo de Campo de Produto?

Favor avaliar 0 estoque em suas instalagdes de:

e Vestimenta Cirlirgica Estéril Kimberly-Clark — Ultra — Reforgada — Extra Grande

(95221/30192479) - Registro ANVISA n® 80357219002

para determinar se qualquer um dos iotes do produto impactado permanece em suas
instalagoes.

Se o produto impactado estiver presente em suas instalacdes:

L3

Favor suspender o uso do produto impactado, segregar em um local de quarentena e
agendar a coleta com: Renato Novaes (renato.m.novaes@kcc.com / 11 4503 4355) e/ou
Jodo Gabriel Santos (joaogabriel santos@kcc.com / 11 4503 4446).

Favor preencher e assinar o Formulario do Cliente para Resposta de Acao de Campo de
Produtos anexado e enviar E-MAIL para thiago.p.nunes@kcc.com dentro de cinco (5)
dias Gteis do recebimento desta carta. Apos o recebimento do seu Formulario de Resposta,
sera emitida uma nota de crédito para o produto recolhido. :

Apos o preenchimento do Formulario do Cliente para Resposta de Agio de Campo de
Produto, favor segregar fisicamente os produtos em gquarentena utilizando o processo
padrac de segregagdo de produtos para saude conforme requisitos de Boas Praticas
aplicaveis. Caso tenha alguma ddvida, favor entrar em contato com seu Distribuidor e/ou
com a Kimberly-Ciark. -

Se o produto impactado NAO estiver presente em sua instalacdo:

L

Favor preencher e assinar o Formulario do Cliente para Resposta de A¢do de Campo ge
Produto, marcando a caixa apropriada indicando que vocé ndo possui "estoque do
produto impactado” e enviar um E-MAIL do formulario preenchido para’
thiago.p.nunes@kcc.com_dentro de cinco (8) dias Uteis apds o recebimento do presente
aviso.

Caso necessite de mais ajuda entre em contato com a Kimberly-Clark Assuntos Regulatérios no
enderego thiago.p.nunes@kcc.com '

A Kimberly-Clark é dedicada & fabricag&o e distribuicdo de produtos de qualidade superior e pede
desculpas por qualquer inconveniéncia que este Agdo-de Campo voluntario de produto possa ter
causado. Agradecemos por sua ajuda.

Agradecemos por sua ajuda.

Atenciosamente,

Nathalia lensen
Gerente de Qualidade e Assuntos Regulatorios
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i}R"?% f“ AQAO @& Cﬁ% QPG VOLE}N'FAR A DE PR@DU? @

Formulario do Cliente para Resposta de Acdo de Campo de Produto

| ' T TAIC: Thiago P Nunes
Cédigo: 95221/ 30192479
Telefone: 11 4503 4493 » e-mail: thiago.p.nunes@kcc.com |

Prezado Cliente;

Nossos registros indicam que vocé pode ter recebido o produto potencialmente com problema
identificado abaixo: *

[_1 Marque esta caixa se vocé ndc possui estoque do produto impactado cédigo 85221

CASQO O PRODUTO IMPACTADO AINDA ESTEJA EM SEU ESTOQUE / CONTROLE

Favor indicar abaixo a quantidade de caixas / unidades destruidas de acordo com a tabela abaijxo.
Favor anexar paginas adicionais ¢aso seja necessario.

Codigo do Produto: e Quantidade de Unidades
Descrigado Numeios del.ote (Indicar unidades ou caixas)
Codigo 95221 1 30192479: [Numeros de lote que comegam  |Quantidade = () Unidades
Vestimenta Cirlrgica com. Quantidade=___ () Caixas
Estéril Kimberly-Clark - _ Numeros de Lote:
Ultra - Reforgada — Extra |AH9284™" a AH9356™
Grande AHO007*** a AHD356***
- |AH1008** a AH1364*
Registro ANVISA n® AH2006"** a AH2146™*
80357218002

Certifico que o codigo do produto e nimeros de lotes nas correspondentes guantidades acima
foram segregados e bloqueados em conformidade com o processo de quarentena de produtos para
saude de nossas instalacdes.

Este registro constitui um certificado de conhecimento e bloqueio de estogue.
Favor enviar uma copia via e-mail deste Formulario do Cliente para Resposta de Agdo de

Campo de Produtos preenchido e assinado para: thiago.p.nunes@kcc.com dentro de's dias
uteis a contar do recebimento deste aviso.

Assinatura Nome / " Data d Cargo

Nome Legivel Nome da Instituicdo {necessario)

Endereco da Instituicao (necessario} Nt‘:mero de Telefone

Enderego de e-mail do Contato Nome do Distribuidor {*"Necessario para Cradito™)

Enderego do Distribuidor (**"Necesséario para Crédito™)
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