PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

Teosyal® Ultimate i Teosyal® PureSense Ultimate
AST-1601

Szanowni Klienci,

niniejszy komunikat zawiera informacje na temat dobrowolnych zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa, ktére firma TEOXANE prowadzi dla niewielkiej ilosci produkidow Teosyal® Ultimate i Teosyal®
PureSense Ultimate.

Opis problemu

Kontrola wewnetrzna wykazata, ze wprowadziliSmy na rynek trzy partie produktéw Teosyal® Ultimate i Teosyal®
PureSense Ultimate z igtami, ktérych termin waznosci uptywa trzy do siedmiu miesiecy przed datg waznosci
wskazang na opakowaniu produktu.

Na podstawie wynikdw przeprowadzonej przez nas analizy ryzyka nie przewidujemy wystgpienia zadnych
zagrozen bezpieczenstwa w zwigzku z uzywaniem tych produktéw. Jednakze, z uwagi na brak mozliwosci
zagwarantowania sterylno$ci igiet po uptywie daty waznosci wskazanej przez wytwérce igiet, podjelismy decyzje o
przeprowadzeniu zewnetrznych dziatah korygujacych.

Numery partii objete dziataniami korygujacymi

Zewnetrzne dziatania korygujace obejmujg nastepujace trzy partie produktéw:

Data waznosci
Nr partii Numer seryjny Nazwa produktu Strzykawka Igty
TST-142103 Wszystko Teosyal® Ultimate 2016-05-31 2016-02-29
TSTL-143902 Wszystko Teosyal® PureSense Ultimate | 2016-09-30 2016-02-29
TSTL-154704 TSTL-1547045xxx Teosyal® PureSense Ultimate | 2017-11-30 2017-06-30
TSTL-1547046xxx
TSTL-1547047xxx

Kogo dotyczy problem

Otrzymujg Panstwo komunikat o zewnetrznych dziataniach korygujacych, poniewaz wedtug naszych i nformaciji
zakupili Panstwo produkty z powyzszych partii.

Czynnosci, jakie nalezy podja¢

Jesli dostarczone produkty zostaty juz wykorzystane, nie jest wymagane Zzadne dziatanie z Panstwa strony. Jak
zaznaczono powyzej, nie przewidujemy wystapienia zadnych zagrozen bezpieczenstwa w zwigzku z uzywaniem
igiet dostarczonych wraz z produktami.

Jesdli nadal posiadajg Panstwo produkty na stanie, prosimy o kontakt z Autoryzowanym Dystrybutorem firmy
TEOXANE w celu uzyskania informacji na temat zwrotu produktéw w celu ich wymiany.

Prosimy Panstwa o kontakt z Autoryzowanym Dystrybutorem i potwierdzenie ilos¢ zakupionych przez Panhstwa
produktow oraz informacje, czy produkty te zostaty juz wykorzystane.



Rozpowszechnienie komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa:

Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w danej instytuciji, ktére powinny zosta¢ poinformowane,
oraz do kazdej instytucji, do ktdrej dostarczono wyroby.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszej korespondencji, prosimy o kontakt z NewDerm Sp. z 0.0.,
ul. Belgijska 11/9, 02-511 Warszawa, tel. 22 616 04 20.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszy komunikat zostat przekazany odpowiedniemu organowi wtasciwemu.

Z powazaniem,

TEOXANE S.A.

Olivier Anki
Dyrektor ds. regulacyjnych i zapewnienia jakosci
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