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Field Safety Notice

Nazwy handlowe wyrobéw, ktérych dotyczy pismo:  Cellular Matrix BCT-HA-1 and 3T,
Cellular Matrix A-CP-HA-1 and 3T
ArthroVisc40-1
SkinVisc40-1

FSCA-identifier 2018-03-22-A-FSCA

Procedura Wstrzymanie/wycofanie produktu z obrotu

Niniejsza decyzja o wstrzymaniu i wycofaniu produktéw z obrotu dotyczy tylko wybranych numeréw
serii i numerow LOT Cellular Matrix BCT-HA, Cellular Matrix A-CP-HA, ArthroVisc40, SkinVisc40.

Data: 10.07.2018

Adresaci: Kierownik QA, Kierownik Logistyki, Lekarze, Szpitale, Kliniki i Farmaceuci,
ktorzy posiadajg wymienione w pismie produkty.

Dane dotyczace wyrobow uznanych za niezgodne:
Wstrzymaniu i wycofaniu z obrotu podlegajg wyroby medyczne klasy Il (strzykawki/probéwki
z kwasem hialuronowym) wymienione ponizej:

Kod produktu Numer Lot Data waznosci
BCT-HA-1 001 31.07.2019
002 30.11.2019
001 31.07.2019
BCT-HA-3T 002 14.11.2019
003 30.11.2019
A-CP-HA-1 001 28.08.2019
001 12.09.2019
A-CP-HA-3T 002 18.01.2020
003 13.02.2020
SKV-HA40-1 014 29.08.2019
025 23.08.2019
026 14.09.2019
027 30.09.2019
ARV-HA40-1 028 30.09.2019
029 30.09.2019
031 23.01.2020
032 15.02.2020
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Regen Lab SA, producent wyrobéw medycznych klasy Il Cellular Matrix BCT-HA, Cellular

Matrix A-CP-HA podjat decyzje o wycofaniu z obrotu produktow o okreslonych kodach (petna

lista wycofanych kodow znajduje sie w wiadomosci powyzej).

Powod wycofania wybranych partii produktu to btednie oznakowane opakowanie zewnetrzne

produktu, ktore nie spetnia wymogdéw administracyjnych firmy Regen Lab SA.

Bezpieczehstwo pacjenta oraz lekarza wykonujgcego zabieg nie jest naruszone. Procedura

wycofania z obrotu wymienionych serii produktow zostata podjeta za wiedzg i zgodg
krajowych urzedoéw nadzorujgcych rynek wyrobéw medycznych.

Bezpieczehstwo dotyczgce nowego systemu pakowania jest zapewnione, a parametry
produktu sg zgodne z wymogami dyrektywy MDD 93/42/EEC. Opakowanie ochronne w
takim samym stopniu zapewnia bezpieczenstwo i zgodne z przeznaczeniem dziatanie
produktu.

Nie istnieje potrzeba zadnej dodatkowej interwencji w stosunku do pacjenta, u ktérego

wykonany byt zabieg z wykorzystaniem btednie oznakowanego systemu — bezpieczenstwo i

prawidtowe dziatanie wyrobu jest zapewnione.

Procedura identyfikacji niezgodnego wyrobu:

Jedyng mozliwoscig zidentyfikowania niezgodnych wyrobdw jest poréwnanie kodu produktu

do kodu wymienionego na liscie kodow objetych decyzjg o wycofaniu (ponizej).

Aneks 1 — Przyktad, w ktérym miejscu znajduje sie kod produktu na opakowaniu. Kod
produktu poprzedzony jest skrotem ,REF”.

Zalecane postepowanie z wyrobem niezgodnym:

Szanowni Panhstwo,

W zwigzku z zakupem przez Panstwa wyrobu medycznego Cellular Matrix oznakowanego

kodem uznanym za niezgodny, prosimy o postepowanie zgodnie z ponizszg procedura:

Postepowanie z wyrobem niezgodnym

1. Prosimy o zaprzestanie uzywania wymienionych
wyrobow.

2. Prosimy wypetni¢ formularz dotyczgcy wycofania
wyrobu niezgodnego (w zatgczniku).

3. Prosimy o zwrot wszystkich niewykorzystanych
wyrobow do dystrybutora najpdzniej do 30 sierpnia
2018.

4. Zwrécone wyroby zostang zastgpione nowymi przez
RegenLab SA.

5. Prosimy o kontakt z dystrybutorem w celu ustalenia
szczegotéw otrzymania nowych wyrobow.

Dziekujemy za zrozumienie i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.
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W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci uprzejmie prosimy o kontakt:

For Sales and Logistic queries Mr. Alain Lecompte, +41218640139, alecompte@regenlab.com

For regulatory queries
Mrs. Daphné Van Diermen, Resp. Pharm., Technical Director, or
Mrs. Genta Plasari, PhD, QA Responsible

REGEN LAB SA

En Budron B2,

CH-1052 Le Mont-sur-Lausanne,

Switzerland

Tel. +41 21 864 0111

Fax +41 21 864 0110

e-mail : gplasari@regenlab.com, ddiermen@regenlab.com

My nizej podpisani potwierdzamy, ze powyzsza wiadomos¢ zostata zgtoszona do
odpowiedniego urzedu odpowiedzialnego za nadzér nad wyrobami medycznymi.

Podpisani:
Daphné Van Diermen Genta Plasari
Resp. Pharm., Technical Director PhD, QA Responsible
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RECALL RESPONSE FORM for DISTRIBUTORS

FIELD SAFETY NOTICE
PLEASE COMPLETE AND RETURN by Email

Distributor Name Lea Vivacy

Distributor Address Ul. Krupnicza 16
31-123 Krakow
Poland

The following product codes have been distributed to your facility:

Product Code LOT N° Quantity Delivered
/ REF No. (pieces)
BCT-HA-1 001 40

Please answer each of the following.

Have You Distributed the Product Further? 0ONO O YES
*If YES, have you notified down to your customer? ONO O YES
*If YES, have you recall the product from your customer? 0 NO O YES

*If NO explain why not:

0 We have NO affected products
0 We have the Following affected products

Record quantity (pieces) for each LOT to be returned to Regen Lab:

Product Code / REF No. LOT N° | Units on hand Units returned
BCT-HA-1 001 22 -

00 The RECALL RESPONSE FORM for DISTRIBUTORS returned to Regen Lab
01 The RECALL RESPONSE FORM for END-USERS returned to Regen Lab

FORM Completed and Returned From:
Name Magdalena Sobon
Date 10.08,2018
Signature
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Field Safety Notice

Formularz weryfikacyjny
Zawiadomienie o dobrowolnym wycofaniu wyrobu medycznego z rynku

Imie i nazwisko

Adres

Wyroby, ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie:

Kod produktu Numer LOT Data waznosci
BCT-HA-1 001 31.07.2019

Prosimy zaznaczy¢ wtasciwe stwierdzenie:
O Nie posiadam niezgodnych produktéw oznaczonych powyzszym kodem.
00 Posiadam nastepujacy ilo$¢ produktédw oznaczonych powyzszym kodem:

Prosze wpisac ilos¢ (szt.) produktow, ktore zostang zwrdcone do Regenlab przez oficjalnego
dystrybutora:

Product Code / REF No. LOT N° llos¢ w magazynie | llos¢ zwrdcona

BCT-HA-1 001

Prosimy o zwrot dokumentu do dystrybutora.

Formularz zostat uzupetniony i zwrdcony przez:
Imie i nazwisko
Data

Podpis
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Aneks 1: Przyktady oznakowania wyrobu:

Labeling printed on Tyvek

REGEN LAB SA i Kod produktu

Switzerland  C(€o0s6 il

A (0 ®® 2 (]

V1/2017-09-06 non-pyrogenic

Label on the folding box

Intended use: EN Device used to prepare intra-articular
injections for symptomatic treatment of articular pain and
mobility improvement. Device used to prepare intra-dermal
injection for hydration of dehydrated and wrinkled skin tissues

BCT-HA-1 [LoT|onos  gaoonnnnnoos C€0086

v1/20170

(01) 07640138980534 (17) 160525 (10) 123

Kod produktu

Cellular Matrix / A-CP-HA Kit

Kod produktu A-CP-HA-3T |Sm":ﬁ
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[REF | A-cP-HA3T [LOT] 002 -;J 2020-01-18
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