@ ConvaTec

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU — ROZSZERZENIE

Nazwa handlowa produktu:

Kod ICC Kod SAP Opis produktu Numer partii Data Liczba sztuk
produkcji | w opakowaniu
403711 1186118 Opatrunek 0A03126 20 stycznia 959 opakowan
AQUACEL™ Ag 2020 r. = 4795
20x30cm (opak. opatrunkow
1x5)
403711 1186113 Opatrunek 9L04131 02 grudnia 1440
AQUACEL™ Ag 2019r. opakowan =
20x30cm (opak. 7200
1x5) opatrunkow
413569 1708965 AQUACEL™ AG+ | 0A01855 15 stycznia 1800
EXTRA 2020 . opakowan =
20X30 CM(OPAK. 9000
1X5) opatrunkéw
Data wydania: maj 2021
_ Komunikat oryginalny X Komunikat poprawiony Wersja nr: Wer. 2
Nr FSCA: 2020-003.1

Rodzaj dzialania:  dziatanie korygujace / utylizacja produktu

Nalezy pamietaé, ze to dzialanie dotyczy wylacznie kodow produktu 403711 i 413569 oraz numerow LOT
0A03126, 904131 i 0A01855 opatrunku AQUACEL ™ AG 20x30 cm (opak. 1x5) oraz AQUACEL ™ AG+
EXTRA 20X30 CM (opak. 1x5).

Data: — maj 2021

Informacje dotyczace urzadzen dotkni¢tych problemem

Opatrunek AQUACEL™ Ag to migkki, sterylny opatrunek z wiokniny lub opatrunek wstazkowy wykonany

Z Hydrofiber™ oraz jondéw srebra. Stosuje si¢ go do opatrywania ran z wysigkiem, ktore sa zakazone lub zagrozone
zakazeniem. Jest produkowany zar6wno w postaci ptaskiej, jak 1 wstazkowej, 1 jest dostepny w ré6znych
rozmiarach. Srebro w opatrunku zabija szerokie spektrum bakterii z rany 1 pomaga tworzy¢ srodowisko
antybakteryjne. Opatrunek pochtania duze ilosci ptynu wysigkowego i bakterii z rany i tworzy migkki, spoisty Zel,
ktory dopasowuje si¢ do powierzchni rany, utrzymuje wilgotne Srodowisko i pomaga w usuwaniu martwej tkanki
(autolityczne oczyszczenie rany). Wilgotne srodowisko i kontrola bakterii w ranie wspomagaja proces gojenia si¢ i
zmniejszaja ryzyko infekcji rany. Podstawowym materiatem, z ktdrego wykonano produkt, jest
karboksymetyloceluloza sodowa (NaCMC) znana jako Hydrofiber™. H(\{droﬁberTM jest taki sam jak w opatrunku
AQUACEL TM i stanowi zwykle 98,8% opatrunku podstawowego”QUACEL TM A Opatrunek zawiera rowniez 1,2%
srebra w formie jonowej. Wykazano, ze stg¢zZenie to jest skuteczne w zwalczaniu patogendow z rany podczas badan
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in vitro. Opatrunki AQUACEL™ Ag sa przeznaczone do stosowania jako nieinwazyijne $rodki leczenia ran, ktore
naruszajg integralnos$¢ skory wtasciwej i dlatego wymagaja leczenia metodg ziarninowania. Srebro jonowe zawarte
W opatrunku dziata jako pomocniczy produkt leczniczy. Dlatego zgodnie z regutg 13 zalacznika IX do dyrektywy
93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych: wyroby, o ktérych mowa w niniejszym raporcie z zarzgdzania
ryzykiem, sg klasyfikowane jako wyroby klasy III w UE/EOG.

AQUACEL™ Ag+ EXTRA to opatrunek przeciwbakteryjny, ktory taczy w sobie fizyczne cechy produktu
AQUACEL™ w postaci dwuwarstwowej, sterylnej, miekkiej, elastycznej, szarej wtokniny Hydrofiber™z
technologia antybakteryjna stosowana w AQUACEL™ Ag+. Materialem bazowym tej rodziny produktow jest
karboksymetyloceluloza sodowa (NaCMC) (Hydrofiber™) ktéra zwykle odpowiada za 98,8% masy opatrunku
podstawowego AQUACEL™ Ag. Opatrunek sktada sie z obustronnie posrebrzanej (1,2% masy) wtokniny
Hydrofiber™ Ag+ z niewielka iloscia soli disodowej kwasu etylenodiaminotetraoctowego (EDTA) (0,39% masy) i
chlorku berylu (BeCl) (0,135% masy) (tak jak opatrunek AQUACEL™ Ag+), ktéra jest wzmocniona przedza
Tencel™ wszytg zardwno watku, jak i osnowie. Opatrunek pochlania duze ilosci ptynu wysiekowego i bakterii z
rany i tworzy migkki, spoisty zel, ktory dopasowuje si¢ do powierzchni rany, tak aby nie tworzylty sie
wybrzuszenia, utrzymuje wilgotne srodowisko i pomaga w usuwaniu martwej tkanki (autolityczne oczyszczenie
rany).
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Rysunek 1: Opatrunek AQUACEL™ Ag opakowanie zbiorcze 20 x 30
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Rysunek 4: AQUACEL™ AG+ EXTRA 20 x 30 cm opakowanie zbiorcze

Numer odbiorcy
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Rysunek 5: AQUACEL™ AG+ EXTRA 20 x Rysunek 6: AQUACEL™ AG+ EXTRA
x 30 cm Opatrunek 20 x 30 cm foliowe opakowanie indywidualne

AQUACEL 4 CongTec

Extra

20cm x 30cm /8 in. x 12in.

Manu

® 20

Hydrofiber

Opis problemu:

ConvaTec dobrowolnie inicjuje dziatania korygujace w odniesieniu do wyzej wymienionego produktu,
poniewaz otrzymano reklamacje dotyczaca otwartego zgrzewu na opakowaniu indywidualnym (rysunek 3),
a takze czg¢$ciowej zgrzania opatrunku w zgrzewie. To spowodowalo naruszenie bariery sterylnej i sprawito,
ze produkt jest niezdatny do uzycia. Uzycie niesterylnego $rodka na ciele pacjenta moze go narazi¢ na
czynniki zakazne.

Procedura identyfikacji produktu:
e Potwierdzenie okre§lonych kodow produktu i numeréow LOT:

o Problem ten jest ograniczony do kodéw produktu 403711 i 4135609.

o Mozliwo$¢ naruszenia bariery sterylno$ci opakowania moze dotyczy¢ jedynie kodow
produktu i numeréw LOT podanych w niniejszym komunikacie.

o Ztego powodu i w celu wyeliminowania potencjalnego ryzyka szkod nie nalezy uzywaé
produktow 403711 i 413569 o numerach LOT 0A03126, 9L04131 i 0A01855.

o Jedynym sposobem identyfikacji produktu, ktérego problem dotyczy, jest porownanie kodu
produktu i numeru LOT (patrz zatacznik 2) z lista wycofanych produktow (patrz zatacznik 1).
Brak jest jakiejkolwiek innej dostrzegalnej r6znicy miedzy produktem, ktdrego problem
dotyczy, a tym, ktérego problem nie dotyczy.

DZIALANIA DYSTRYBUTORA

| 1 | Natychmiast wstrzymac¢ dystrybucje i podda¢ kwarantannie wszystkie odnosne numery LOT.

Strona 5z 20

FSCA 2020-003 Numer odbiorcy



@ ConvaTec

2 Zliczy¢ produkty, ktérych dotyczy problem, znajdujace si¢ na stanie. Wypetni¢ zataczony formularz reakcji na dziatanie
korygujace i odesta¢ go na adres podany w formularzu. Zalaczony formularz reakcji na dzialanie korygujace nalezy
zwrocié¢, nawet jesli w magazynie nie ma Zzadnego produktu, ktérego dotyczy problem.

3 | Pokryjemy koszt zwréconych produktow. Prosimy sprawdzi¢, czy numer na zataczonym formularzu formularz

reakcji na dzialanie korygujace podano prawidtowy numer rachunku.

4 | Jesli produkt zostat dostarczony do innych hurtownikoéw, prosimy o przekazanie im tego pisma z pro$ba o podjecie
dziatan przewidzianych dla dystrybutordéw i odestanie formularza reakcji na dziatanie korygujace na adres podany na

5 Prosimy o przestanie kopii tego pakietu dziatan rynkowych wszystkim odbiorcom: sprzedawcom detalicznym, jesli
dotyczy, szpitalom i uzytkownikom. Bardzo wazne jest wyznaczenie osoby odpowiedzialnej za dziatania korygujgce w
placowkach szpitalnych. To zwiekszy skutecznosé dziatan korygujgcych oraz wyeliminuje nieporozumienia
6 Wiysta¢ kompletna liste wszystkich odbiorcow do koordynatora ConvaTec. Ta informacja jest wymagana,

poniewaz pozwoli firmie ConvaTec na przeprowadzenie efektywnej kontroli dziatan korygujacych.

DZIALANIA SPRZEDAWCY

1 Natychmiast wstrzymac¢ dystrybucj¢ i podda¢ kwarantannie wszystkie odnosne numery LOT.

2 Zliczy¢ produkty, ktorych dotyczy problem, znajdujace si¢ na stanie. Wypehi¢ zataczony formularz reakcji na dziatanie
korygujace i odesta¢ go na adres podany w formularzu. Zalaczony formularz reakcji na dzialanie korygujace nalezy
zwrocié, nawet jeSli w magazynie nie ma zadnego produktu, ktérego dotyczy problem. Aby otrzyma¢ zwrot kosztow
za zwrécony produkt, nalezy przestaé¢ dystrybutorowi kopie formularza reakcji na dzialanie korygujace.

3 Pierwszg strone niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa wyeksponowaé w widocznym miejscu na terenie

UZYTKOWNICY (SZPITALE I OSRODKI ZDROWIA):

1 Natychmiast zaprzesta¢ uzycia i podda¢ kwarantannie wszystkie odno$ne numery LOT.

2 Zliczy¢ produkty, ktorych dotyczy problem, znajdujace si¢ na stanie. Wypeti¢ zataczony formularz reakcji na dziatanie
korygujace i odestac go na adres podany w formularzu. Zalaczony formularz reakcji na dzialanie korygujace nalezy
zwrocié, nawet jesli w magazynie nie ma zadnego produktu, ktorego dotyczy problem. Aby otrzymacé zwrot kosztow
za zwrécony produkt, nalezy przestaé¢ dystrybutorowi kopie formularza reakcji na dzialanie korygujace.

Przekazywanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu:

e Niniejszy komunikat powinien zosta¢ udostepniony tym wszystkim, ktorzy musza zosta¢ powiadomieni w
Panistwa organizacji tam, gdzie zostaty przekazane urzadzenia potencjalnie dotknigte problemem.
(Odpowiednio do sytuacji)

e Prosze przekaza¢ ten komunikat innym organizacjom, na ktore moze mie¢ wpltyw niniejsze dzialanie.
(Odpowiednio do sytuacji)

e Prosze przez odpowiedni okres mie¢ na uwadze ten komunikat oraz dziatania z niego wynikajace, w celu
zapewnienia skutecznosci dziatan korygujacych.

o W razie potrzeby proszg zglasza¢ producentowi, dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi oraz
wiasciwemu organowi krajowemu wszelkie zdarzenia zwigzane z urzadzeniem, poniewaz stanowig one
wazne informacje zwrotne.

ConvaTec zobowiazuje si¢ do dostarczania wysokiej jakosci produktow 1 ustug naszym klientom, szczerze
przepraszamy
za wszelkie niedogodnosci zwigzane z niniejszym komunikatem.
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O niniejszych dziataniach korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa produktu zostaly poinformowane wtasciwe
organy krajowe.

Upowaznienie:

Imie i nazwisko Stanowisko Adres

Agnieszka M. Sikorska- Senior Regulatory Affairs Manager, | ConvaTec Limited, First Avenue,
Brzozowska Advanced Wound Care Deeside Industrial Park, Deeside,

CH5 2NU, Wielka Brytania
Data POinS (—DocuSigned by:
pnicsmbea Sikorska—Brmpmousea.
Aug 9, 2021 9'&“’5 e ) /L)Mo‘fs
U S!gngr Name: Agnieszka Sikorska-E

1 Sigring-Reason—tappreve-this doc
| Signing Time: Aug 9, 2021 | 12:16:4

A2753F90ABDE41F08D811BBDB
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Regionalny kontakt z Dzialem Obslugi Klienta ConvaTec:

Belgia:
Tel.: +32 (0) 23528956

E-mail: be.klantenservice@convatec.com

Chiny:
Tel.: 021-80308940

E-mail: jin.wang@convatec.com

Chorwacja:
Tel.:

E-mail:

Czechy:
Tel.:

E-mail:

Dania:
Tel.: (+45) 48167030

E-mail: customerservicenordic@convatec.com

Estonia:
Tel.:

E-mail:

Finlandia:
Tel.: +358 (0) 20 7659 600

E-mail: mail.fi@convatec.com

FSCA 2020-003
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Wegry:
Tel.:

E-mail:

Macedonia:
Tel.:

E-mail:

Norwegia:
Tel.: (+47) 22686095

E-mail: customerservicenordic@convatec.com

Polska:
Tel.:

E-mail:

Serbia:
Tel.:

E-mail:

Arabia Saudyjska:

E-mail: ccc.customerservice@convatec.com

Szwecja:
Tel.: +46 (0)42 332010

E-mail: customerservicenordic@convatec.com

FSCA 2020-003
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Slowacja:
Tel.

E-mail:

Tajwan:
Tel.: +886 0800 886989

E-mail: Shuchen.Chou@convatec.com

WIk. Brytania:
Tel.: + 44 (0) 1244 284882

E-mail: uk.customerservice@convatec.com

FSCA 2020-003
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KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA FORMULARZ REAKCJI
DYSTRYBUTORA NA DZIALANIA KORYGUJACE

PROSZE WYPELNIC I ZWROCIC faksem/poczta e-mail

Odbiorca urzadzenia:

Nr konta odbiorcy:

Nazwisko odbiorcy:

Adres odbiorcy:

Nastepujace produkty: Opatrunek AQUACEL™ Ag 20x30 cm i AQUACEL™ Ag+ EXTRA 20x30 cm zostaty
dostarczone do Panstwa placowki:

. Dostarczona
Faktura nr ATl Kod produktu/ |\ o4 sap Nr LOT ilosé (pudetka
sprzedazy nr Nr REF. 00 5 s2t.)

Dystrybutorzy (zaznacz wszystkich, ktorych dotyczy problem i podaj szczegotowe informacje, jesli
dotyczy)

Potwierdzam odbidr i przeczytanie ze zrozumieniem komunikatu
D dotyczacego bezpiecznego stosowania produktu.

Sprawdzitem/-am swoj magazyn i zapasy poddane kwarantannie Dodaj informacje do Tabeli 1

Zidentyfikowatem(-am) klientéw, ktorzy otrzymali lub moga otrzymac to
urzadzenie

O O O

Zataczam liste klientow Dodaj informacje do Tabeli 2
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D Poinformowatem(-am) zidentyfikowanych klientdw o niniejszym Data wystania:
komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa

D Otrzymatem(-am) potwierdzenie odpowiedzi od wszystkich Dotacz odpowiedzi
zidentyfikowanych klientow

D Ani ja, ani zaden z moich klientow nie posiadamy w zapasach urzadzen
dotknietych problemem

Wazne jest, by Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegoélnione w komunikacie i potwierdzita,
ze otrzymaliscie Panstwo niniejszy komunikat. Odpowiedz Panstwa organizacji dowodzi stusznosci
potrzeby monitorowania postepow dziatan korygujgcych.

Tabela 1. Zapasy poddane kwarantannie: Zapisa¢ liczbe (pudetka po 5 sztuk) dla kazdego numeru LOT przeznaczonego

do zwrotu.
Nr LOT Urzadzel_na
na stanie

Strona 12 z 20

FSCA 2020-003 Numer odbiorcy



@ ConvaTec

Tabela 2. Lista klientow: Poda¢ szczegotowe informacje na temat produktow: : opatrunki AQUACEL™ Ag 20x30 cm

i AQUACEL™ Ag+ EXTRA 20x30 cm dostarczone do Panstwa klientow.

Nazwisko klienta

Kod produktu / Nr
REF.

Kod SAP

Nr LOT

Liczba (pudelka po
5 szt.)

FSCA 2020-003
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KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA FORMULARZ REAKCJI KLIENTA

NA DZIALANIA KORYGUJACE

PROSZE WYPELNIC I ZWROCIC faksem/poczta e-mail

Odbiorca urzadzenia:

Nr konta odbiorcy:

Nazwisko odbiorcy:

Adres odbiorcy:

Nastepujace produkty: opatrunek AQUACEL™ Ag 20x30 cm i AQUACEL™ Ag+ EXTRA 20x30 cm zostaty
dostarczone do Panstwa placowki:

. Dostarczona
Faktura nr ATl Kod produktu/ |\ o4 sap Nr LOT ilosé (pudetka
sprzedazy nr Nr REF. 00 5 s2t.)

Dzialanie klienta podjete w imieniu organizacji opieki zdrowotnej (zaznaczy¢ wszystkie, ktérych dotyczy)

Potwierdzam odbidr komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania
D produktu, a takze, ze go przeczytalem(-am) ze zrozumieniem jego tresci.

Przeprowadzitem(-am) wszystkie dziatania wymagane w komunikacie.

Informacje i wymagane dziatania skierowano do wszystkich
uzytkownikow, ktorych to dotyczy i zostaty wykonane.

O O O

Sprawdzitem/-am swoj magazyn i zapasy poddane kwarantannie Dodaj informacje do Tabeli 1
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D Brak urzadzen dotknigtych problemem, ktére mozna by byto zwrdcic

Wazne jest, by Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegoélnione w komunikacie i potwierdzita,

ze otrzymaliscie Panstwo niniejszy komunikat. Odpowiedz Panstwa organizacji dowodzi stusznosci
potrzeby monitorowania postepow dziatah korygujgcych.

Tabela 1. Zapasy poddane kwarantannie: Zapisa¢ liczbe (pudetka po 5 sztuk) dla kazdego numeru LOT
przeznaczonego do zwrotu.

Nr LOT Urzqdzel_na
na stanie
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Zalacznik 1 Szczegoly produktu:

Kod ICC Kod SAP Opis produktu Numer partii Data Liczba sztuk
produkcji | w opakowaniu
403711 1186118 Opatrunek 0A03126 20 959 opakowan
AQUACEL™ Ag stycznia | =4795
20x30cm (opak. 1x5) 2020 . opatrunkéw
403711 1186113 Opatrunek 9L04131 02 grudnia | 1440
AQUACEL™ Ag 2019r. opakowan =
20x30cm (opak. 1x5) 7200
opatrunkéw
413569 1708965 AQUACEL™ AG+ 0A01855 15 1800
EXTRA stycznia opakowan =
20X30 CM(OPAK. 2020, 9000
1X5) opatrunkow

FSCA 2020-003
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Zalacznik 2 Przyklady etykietowania i produkt, ktorego dotyczy problem:

Etykieta
nadawcy
bedzie

REF/ICC

produktu

prawej
stronie).

zawiera¢ kod

produktu oraz
numer LOT

(przyktad po

Kod ICC

Numer
LOT

Etykieta nadawcy:

AWUMUL L MY 21 3 smvr as~ — ooy

Location(s) Affected: Deeside

wovoe 403711
CODE

20 X 30CM(1X5PK)
STERILE NAI

STORE AT ROOK TENPERATURE
AYOID REFRIGERATION AND
EXPOSURE TO HIGH HUMIDITY

Made in UK

CONVATEC CODE
1186118
I

I

0A03126

[

EXP.DATE  2023-01-01

N

il

(17230101

AR

(01)10768455109514

QUANTITY.

9X5

865

LABEL SERIAL NO.

Convalec m ‘

/AAIAA /£ P VPP P U

[
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Etykieta na Przod kartonu: Tyl kartonu:
opakowaniu m—

e 206m x 30cm ()

zawiera¢ kod

REF/ICC

produktu oraz

numer LOT @ ConvaTec
produktu

(przyktad po

prawej

stronie). o 2
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