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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA — FSN-01-2021
WYROBY MEDYCZNE — Producent F.M S.p.A.

Typ dziatania: Zaprzestanie stosowania produktu

Do uprzejmej wiadomoscei: dystrybutorzy i uzytkownicy kofcowi.

Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagaja Pafistwa natychmiastowej uwagi.

Drogi Kliencie,

Spétka F.M. S.p.A. podejmuje zewngtrzne dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa w celu
natychmiastowego zaprzestania stosowania wyrobéw medycznych wyprodukowanych przez F.M.
S.p.A. obejmujgcych kody i partie zataczone do niniejszego komunikatu.

Opis problemu

Spotka F.M. S.p.A. zostata poinformowana przez firme¢ Steril Milano, jednego z jej dostawcow
sterylizacyjnych, o potencjalnym ryzyku zwigzanym z nieprawidfows sterylizacja niektérych partii,
poniewaz, jak sama przyznaje, niektdre certyfikaty sterylizacji zostaty dobrowolnie i oszukafczo
sfatszowane w samym zaktadzie sterylizacji.

Sposob i warunki, w jakich dostawca sam ujawnit to wykroczenie,pomimo naszych najlepszych
staran, uniemozliwily nam przechwycenie i zidentyfikowanie wszelkich probleméw ze sterylnoscia
przed wprowadzeniem do obrotu.

W nastepstwie wewngtrznego dochodzenia, przeprowadzonego na podstawie informacji uzyskanych
od dostawcy w marcu biezacego roku, spotka F.M. S.p.A. stwierdzita, ze nie mozna zagwarantowad
sterylnosci produktu.

Z tego powodu prosimy o niekorzystanie z partii wyrobéw medycznych, ktére sa dostgpne na rynku
i wymienionych w zatgczniku A, wstrzymujac sprzedaz w oczekiwaniu na dalsze powiadomienie.

Wplyw kliniczny:

Stosowanie niesterylnych wyrobéw medycznych w $rodowisku klinicznym moze prowadzié do
zwigkszonego ryzyka infekeji, ktére mogg powodowaé powazne obrazenia.

Do tej pory spotka FM. S.p.A. nie zidentyfikowata zadnego powiadomienia o zdarzeniu
niepozgdanym lub powaznych obrazeniach u pacjentéw, ktére moglyby by¢ powigzane z tym
zewngtrznym dziataniem korygujgcym dotyczacym bezpieczenstwa. Jesli produkt zostat juz uzyty,
nie ma potrzeby wykonywania dalszych czynnosci kontrolnych u pacjenta.
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Zalecenie dla uzytkownikow koncowych:

L. Nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania wyrobéw medycznych, ktorych numer partii znajduje sie
w Zalgczniku A.
2 Nalezy uzywa¢ produktéw w swoim magazynie, ktorych partie nie znajdujg si¢ na zatgczone;j liscie.

Kolejne kroki ze strony klienta/dystrybutora:

L Niniejsza notatke bezpieczenstwa (FSN) nalezy rozesta¢ do wszystkich oséb w organizacji, ktore
muszg si¢ zapoznac z tg informacjg.

2. Jesli produkt byt dystrybuowany, nalezy zidentyfikowaé te firmy i niezwlocznie przestaé im te
notatke.

3. Nalezy podda¢ kwarantannie wszystkie sztuki z wymienionych partii i wypetni¢ Formularz

odpowiedzi klienta ze strony 3. Prosimy o jak najszybsze odestanie dokumentu na adres
sterilisationFSN(@effeemme.it, w kazdym razie nie pzniej niz do dnia 19. kwietnia 2021,

Dzialania korygujace F.M. S.p.A.

Spotka FM. S.p.A. pracuje nad zebraniem wszystkich potrzebnych informacji, aby ocenié, ktdre partie sg
naprawde niesterylne, a ktére moga by¢ uzywane, poniewaz sg sterylne.

Po zakonczeniu postgpowania, w przypadku wykazania sterylnosci, EM. S.p.A. niezwlocznie poinformuje
o mozliwosci ich wykorzystania. Do tego momentu zadna partia bedgca czescig tego Zatgeznika A nie moze
by¢ uzywana/dystrybuowana.

Osoba do kontaktu
W przypadku pytan zwigzanych z niniejszym listem, prosimy o kontakt z:

sterilisationF SN(@effeemme.it

Potwierdzamy, ze agencje i organy regulacyjne zostaly poinformowane o tych dziataniach.

Pragniemy podkresli¢, ze spotka FM. S.p.A. stawia sobie za nadrze¢dny cel bezpieczenstwo i zdrowie
kazdego uzytkownika.

Przepraszamy za niedogodnodci, ktdre ta sytuacja mogla spowodowaé, ale biorge pod uwagg, Ze sg to
dobrowolne oszustwa dokonane przez osoby trzecie niezwigzane z kontrolg spdotki EM. S.p.A.,
zapobiezenie temu problemowi nie bylo w naszej mocy.

7 gbry dzickujemy za wsparcie, jakiego nam Panstwo udzielg, aby rozwiazac t¢ sprawe w jak najszybszy i
najskuteczniejszy sposob.

Cigliano, 31. marca 2021

7 powazaniem




Formularz klienta i odpowiedzi

Nalezy przeczytaé razem z notatkg bezpieczenstwa FSN-01-2021. Prosimy o jak najszybsze
odestanie niniejszego formularza, wypeionego i podpisanego, w kazdym razie nie pézniej niz 19.
kwietnia 2021 do spétki F.M. S.p.A. na nastgpujacy adres: sterilisationFSN@effeemme. it

O Potwierdzam, ze komunikat zostat przeczytany, zrozumiany i ze wszystkic zalecane dziatania
zostaly przeprowadzone zgodnie z wymaganiami.

Odhaczy¢ odpowiednie pole ponizej.
O NIE posiadamy zadnego wyrobu medycznego wymienionego w Zalaczniku A.
O JesteSmy w posiadaniu wyrobéw medycznych wymienionych w Zataczniku A i potwierdzamy,
ze nastgpujgce sztuki zostaly poddane kwarantannie, jak podano ponizej. (Prosimy pamietac,

Ze mogq wyslgpi¢ opdznienia w dostarczeniu produktéw zastepczych w zaleznosci od
dostepnosci produktu).

Artykut Numer partii [loé¢ poddana kwarantannie

Nazwa przedsigbiorstwa:
Oddziat (jesli dotyczy)
Adres:

Kod pocztowy: Miejscowos¢:

Osoba do kontalktu:

Petniona w organizacji Adres e-mail:
funkcja:

Numer telefonu

Podpis i pieczeé Data:




