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Sdo Paulo, 02 de agosto de 2019

COMUNICADO URGENTE — RECOLHIMENTO VOLUNTARIO DE PRODUTO
ADAPTIC™ MALHA NAO ADERENTE- Modelo 2012 - Lote 1903V001
Registro ANVISA N°: 80624960028

Prezado Cliente,

A K.C.I. Brasil Importadora e Distribuidora de Produtos para a Saude Ltda, na condicdo de detentora do registro do
produto junto a ANVISA, vem informa-lo sobre a acdo de recolhimento voluntario para o produto:

Produto Lote
ADAPTIC™ MALHA NAO ADERENTE
Modelo 2012 - (7,6cm x 7,6cm — 50 curativos por caixa)

1903v001

A KCI USA, Inc. (KCl) e a Systagenix Wound Management (Systagenix) tomaram conhecimento de um possivel
rompimento da barreira estéril em alguns envelopes do curativo ADAPTIC™ Malha N3o Aderente, 7,6cm x 7,6cm,
(modelo 2012), Nimero de Lote 1903V001. Se um rompimento de barreira estéril tiver ocorrido, hd um potencial remoto
de contaminacdo do local de aplicagao na ferida.

E importante notar que n3o ha outros produtos ou niimeros de lote impactados por essa Notificacio de Recolhimento
Voluntario de Produto. Nem a KCI, nem a Systagenix receberam quaisquer relatos de dano a saude ou complicagdes em
pacientes como um resultado de rompimento da barreira estéril para qualquer curativo ADAPTIC™ Malha N3o Aderente.

A KCI e a Systagenix estdo em processo de identificar a causa raiz para esses rompimentos de barreira estéril e estao
comprometidas em implementar as a¢des apropriadas para prevenir futuras ocorréncias deste problema.

Nossos registros indicam que sua instituicio pode ter recebido uma quantidade de curativos ADAPTIC™ Malha N3o
Aderente, 7,6cm x 7,6cm, (modelo 2012), Numero de Lote 1903V001, afetados por esta Notificacdo de Recolhimento
Voluntario de Produto e a KCI Brasil solicita que vocé tome as seguintes a¢des imediatas:

AgOes Imediatas Requeridas Para a Sua Instituigdo:

e Localize e segregue todas as unidades de curativos ADAPTIC™ Malha Ndo Aderente, 7,6cm x 7,6cm, (modelo
2012), Numero de Lote 1903V001 na sua instituicdo. Consulte a figura 1 abaixo para localizar o nimero de lote no
rétulo do curativo.

e Destrua (tornando o produto inutilizavel) todas as unidades de curativos ADAPTIC™ Malha N3o Aderente, 7,6cm
x 7,6cm, (modelo 2012), Numero de Lote 1903V001.

e Descarte todo o produto impactado de acordo com os procedimentos de descarte da sua institui¢do.

e Complete o Formulédrio de Resposta a Notificagdo de Recolhimento Voluntidrio de ADAPTIC™ Malha N3o
Aderente, Anexo 1 desta comunicacdo. OBSERVACAO: Se vocé ndo tiver nenhum curativo em seu poder, escreva
“0” no campo Quantidade.

e Retorne o formuldrio preenchido via e-mail para ocorrencia@acelity.com, com cOpia para
acelityregulatorycompliance@acelity.com e titulo do e-mail “Notificacdo de Recolhimento ADAPTIC™ Malha Nao
Aderente.
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e Caso vocé tenha distribuido o produto identificado nesta Notificagdo de Recolhimento Voluntario a outras
instituicoes, por favor, encaminhe uma copia desta notificagdo a todas estas instituicoes.

A partir do recebimento do Formulario Resposta, nossa equipe de Suporte ao Cliente entrard em contato para
providenciar a reposi¢do das unidades impactadas e destruidas em sua instituicdo, sem qualquer custo.
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Figura 1
Rétulo do envelope do ADAPTIC™
Malha N3o Aderente

Caso vocé tenha alguma ddvida ou necessite de auxilio relacionado a esta Notificagdo de Recolhimento Voluntario, por
favor entre em contato com o Departamento de Qualidade da KCl Brasil, por meio do contato abaixo:
1. E-mail: ocorrencia@acelity.com
2. Ligagdo gratuita: 0800-942-3170 - Opgdo 9 — entre 8:00hs e 17:00hs, de segunda a sexta-feira. Solicitar
direcionamento ao Departamento da Qualidade.

Esta Notificacdo de Recolhimento Voluntario de Produto Médico estd sendo realizada com o conhecimento das
Autoridades Regulatdrias das regides onde esses produtos foram distribuidos.

A KCl e a Systagenix levam a qualidade de seus produtos muito a sério e sempre se esforcam para atender ou exceder as
expectativas de qualidade e durabilidade de seus clientes. Nds nos desculpamos por qualquer inconveniente que esta
acdo venha a lhe causar.

Atenciosamente,

Renata Narcizo
Gerente de Assuntos Regulatorios e Qualidade
KCI Brasil
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Anexo 1: Formulario de Resposta a Notificagdo de Recolhimento Voluntario de ADAPTIC™ Malha N3o Aderente

COMUNICADO URGENTE — RECOLHIMENTO VOLUNTARIO DE PRODUTO
ADAPTIC™ MALHA NAO ADERENTE- Modelo 2012 - Lote 1903V001
Registro ANVISA N°: 80624960028

Informacg&o do Cliente

Nome da Institui¢do:

Endereco da Instituigdo:

CNPJ:

Nome da Pessoa de Contato:

Telefone de Contato:

Ao retornar este formulario, estamos reconhecendo que tomamos ciéncia do problema de embalagem do ADAPTIC™
Malha N3o Aderente, 7,6cm x 7,6cm, (modelo 2012), Nimero de Lote 1903V001.

Nés atualmente possuimos em estoque a seguinte quantidade de ADAPTIC™ Malha N3o Aderente, 7,6cm x 7,6¢cm,
(modelo 2012), Nimero de Lote 1903V001:

Quantidade: ( ) Cartonetes ¢/ 50 envelopes ( ) Envelopes.

Ao retornar este formulario preenchido, reconhecemos que os produtos acima foram destruidos, descartados e/ou
nao serao utilizados.

Por favor, retorne este formuldrio preenchido via e-mail para ocorrencia@acelity.com , com cépia para
acelityregulatorycompliance@acelity.com e titulo do e-mail “Notificacdo de Recolhimento ADAPTIC™ Malha N3o
Aderente.

A partir do recebimento do Formuldrio Resposta, nossa equipe de Suporte ao Cliente entrard em contato para
providenciar a reposi¢do das unidades impactadas e destruidas em sua instituicdao, sem custo adicional.

Caso vocé tenha alguma duvida ou necessite de auxilio relacionado a esta Notificagdo de Recolhimento Voluntario, por
favor entre em contato com o Departamento de Qualidade da KClI Brasil, por meio do contato abaixo:
1. E-mail: ocorrencia@acelity.com
2. Ligacao gratuita: 0800-942-3170 - Opc¢do 9 — entre 8:00hs e 17:00hs, de segunda a sexta-feira. Solicitar
direcionamento ao Departamento da Qualidade.

Preenchido Por:

Assinatura: Data:

Nome:

Cargo:
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