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Pilny komunikat dotyczaca bezpieczenstwa (FSN)

Nazwa Handlowa: Aplikatory pierwszej generacji CoolSculpting System: CoolCore, CoolCurve, CoolCurve+,
CoolMax, oraz aplikatory CoolFit

Numer identyfikacyjny FSCA: FSCA-22-001-CS

Rodzaj akcji: Zwrot produktu

Data:
Uwaga:

Szanowni Panstwo,

Informujemy, ze firma ZELTIQ Aesthetics, Inc. (ZELTIQ) dobrowolnie zaprzestaje stosowania i jednoczesnie
wycofuje z rynku aplikatory pierwszej generacji CoolSculpting® (CoolCore, CoolCurve, CoolCurve+, CoolMax,
and CoolFit). Powodem niniejszej decyzji jest nieznaczny wzrost czestosci wystepowania zjawiska hiperplazji
paradoksalnej (PH — Paradoxal Hyperplasia) po zastosowaniu wyzej wymienionych aplikatoréw (dane na

podstawie analizy z okresu 2019-2021).

Dobrowolne zaprzestanie produkcji i wycofanie produktu z rynku nie dotyczy jednostek sterujgcych
CoolSculpting®, aplikatorow nowej generacji CoolAdvantage (CoolMini, CoolAdvantage, CoolAdvantage Petite
i CoolAdvantage Plus) oraz aplikatoréw bezpréozniowych (CoolSmooth i CoolSmooth Pro) ani systemu

CoolSculpting® Elite i zwigzanej z nim rodziny aplikatoréw Elite.

Szczegoly produktu, ktérego dotyczy zaprzestanie produkciji i wycofanie:

Ponzej w tabeli przedstawiono produkty (wraz z numerami serii), ktérych dotyczy niniejszy komunikat:

Aplikator Numer Serii
CoolMax BRZ-AP1-080-000
CoolCore BRZ-AP1-063-000
CoolCurve | BRZ-AP1-062-000
CoolCurve+ | BRZ-AP1-064-000
CoolFit BRZ-AP1-066-000
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Opis:

Profil bezpieczenstwa produktu CoolSculpting® jest dokfadnie scharakteryzowany. Hiperplazja paradoksalna
(PH) jest rzadko wystepujgcym dziataniem niepozgdanym, zwigzanym z zabiegiem kriolipolizy. Jest on
definiowany jako widocznie zwiekszona objetos¢ podskornej tkanki tluszczowejw obszarze poddanym
zabiegowi. Przypadtos$¢ ta moze wystgpi¢ od dwdch do pieciu miesiecy po zabiegu i moze wymagacé interwencji
chirurgicznej w celu usuniecia nadmiaru tkanki ttuszczowej. Ryzyko wystgpienia tego dziatania niepozadanego
dla CoolSculpting® i CoolSculpting® Elite zdefiniowano jako rzadko wystepujace, srednio 1 na 3000 zabiegow
(0,033%).

ZELTIQ scisle monitoruje czestos¢ zgtaszania hiperplazji paradoksalnej. Historyczny iogodlny wskaznik
czestosci wystepowania PH po zastosowaniu aplikatorow pierwszej generacji CoolSculpting®, liczony od
momentu wprowadzenia produktu na rynek w 2010 r. do 2021 r. miesci sie w przewidywanym zakresie.
W ostatniej analizie z okresu od 2019 do 2021 roku zaobserwowano wzrost czestosci wystepowania PH
w przypadku stosowania aplikatoréw pierwszej generacji CoolSculpting® (okoto 1 na 1000 zabiegéw), co
stanowi gérng granice przewidywanej czestosci.

Bazujgc na czestosci wystepowania PH oraz wymaganym leczeniu w razie jego wystgpienia, ryzyko dla zdrowia
uwaza sie za niskie. Jak wspomniano powyzej, zgtaszana czesto$¢ wystepowania PH po uzyciu aplikatorow
pierwszej generacji wynosi okoto 1 na 1000 zabiegow. Dziatanie niepozgdane nie ustgpi samoistnie i moze
wymagac interwenciji chirurgicznej w celu jego skorygowania.

Zalecenia dla uzytkownika odnosnie dalszego postepowania:

Ze skutkiem natychmiastowym nalezy zaprzesta¢ uzytkowania aplikatoréw pierwszej generacji, oraz poddac je
kwarantannie przed zwrotem. Wszystkie produkty, ktérych dotyczy niniejszy dokument nalezy zwréci¢ do Abbvie
jak opisano w formularzu biznesowym.

Przekazanie komunikatu (FSN):

Niniejsza informacja powinna zosta¢ przekazana do wszystkich oséb w Panstwa organizacji, ktérych dotyczy.
Jezeli wspomniane aplikatory zostaty przekazane poza Panstwa organizacje, prosze poinformowaé o tym
wytdrce oraz przekazacé niniejszy dokument do tych oséb.

Nalezy informowac o niniejszym komunikacie do momentu, gdy wszystkie urzgdzenia z Panstwa organizaciji,
ktorych dotyczy problem, zostang zwrécone.

Wszelkie incydenty zwigzane z wyzej wymienionymi urzgdzeniami nalezy zgtaszaé producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi oraz, w razie potrzeby, wtasciwemu organowi, w ten sposob
mogg Panstwo uzyskac¢ wazne informacje zwrotne.
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Dane kontaktowe:

W celu zgtaszania zdarzen niepozadanych, zapytan odnosnie informacji medycznych lub w celu
skontaktowania sie z naszym zespolem ds. obstugi produktu nalezy skontaktowaé sie telefonicznie
+44 174882880 lub pocztg elektroniczng pod adresem coolsculpting.intlsupport@allergan.com.

O niniejszym komunikacie dla klientéw zostat poinformowany Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych.
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) PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY DOBROWOLNEGO WYCOFANIA
APLIKATOROW PIERWSZEJ GENERACJI CoolSculpting® (CoolCore, CoolCurve, CoolCurve+, CoolMax i CoolFit)

<02.06.2022>

Drogi Kliencie:

Niniejszym informujemy o dobrowolnym wycofaniu z rynku aplikatorow pierwszej generacji CoolSculpting® (CoolCore, CoolCurve, CoolCurve+, CoolMax
i CoolFit) firmy ZELTIQ Aesthetics, Inc. (ZELTIQ). Z naszych danych wynika, ze uzytkownik magt otrzymac jedna lub wiecej przesytek zawierajacych
produkty, ktérych dotyczy wycofanie. Dodatkowe informacje na temat tej akcji rynkowej mozna znalez¢ pnizej, w sekcjach INFORMACJE O PRODUKCIE
oraz WYCOFANIE .

Powod wycofania, ocena wptywu na zdrowie oraz wymagane dziatania przedstawiono w ponizszych sekcjach. Prosimy o postepowanie zgodnie z naszymi
instrukcjami:

(1) Nalezy powiadamic¢ swoich klientow w tym: hurtownie, sprzedawcow detalicznych, podmioty $wiadczace ustugi opieki zdrowotnej oraz
konsumentoéw, ktorzy otrzymali produkty, ktorych dotyczy wycofanie.

(2) Nalezy pisemnie odpowiedzie¢ na powiadomienie o wycofaniu.
(3) Nalezy zwrdci¢ prodktu wycofany z rynku.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych zostat pinformowany przez firma ZELTIQ Aesthetics, Inc.
(ZELTIQ) o dobrowolnym wycofaniu produktu z rynku

INFORMACJE O PRODUKCIE

Numer Serii Nazwa Produktu NDC/UPC/nr katalogowy /UDI Data dystrybucji Data
Waznosci
BRZ-AP1-080-000 CoolMax n/d n/d n/d
BRZ-AP1-063-000 CoolCore n/d n/d n/d
BRZ-AP1-062-000 CoolCurve n/d n/d n/d
BRZ-AP1-064-000 CoolCurve+ n/d n/d n/d
BRZ-AP1-066-000 CoolFit n/d n/d n/d
WYCOFANIE
Poziom: Wycofanie produktu odbywa sie na poziomie hurtowni/sprzedawcy detalicznego/swiadczeniodawcy opieki zdrowotnej/klienta.

) Nieznacznie zwiekszona czestosci wystepowania hiperplazji paradoksalnej (PH) zwiazana ze stosowaniem aplikatorow
Powdd: pierwszej generacji CoolSculpting® (CoolCore, CoolCurve, CoolCurve+, CoolMax i CoolFit), oszacowana na podstawie analizy
danych z okresu 2019-2021.

Stopien zagrozenia Niski.
dla zycia:

WYMAGANE DZIALANIA

Po otrzymaniu tego listu prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:
1. Jesli posiadasz, ktorykolwiek z wymienionych powyzej produktow, poddaj produkt kwarantannie, aby zapobiec jego uzyciu lub przekazaniu
klientom.

2. Nalezy pezliczy¢ ilos¢ posiadanego produktu znajdujacego sie w Twoim inwentarzu i uwzgledni¢ ja w na zataczonym Formularzu Odpowiedzi
Biznesowej (BRF).

3. Uzupetniony Formularz Odpowiedzi Biznesowej nalezy przestac¢ na adres pl-reklamacje@allergan.com w ciagu 5 dni roboczy¢. Aby umozliwi¢ nam
rozliczenie wszystkich wycofanych z rynku produktéw bezwzglednie prosimy o uzupetnienie i odestanie formularza pod wskazany adres, roéwniez
w przypadku gdy nie jestescie Paristwo w posiadaniu w/w produktow.

4, Jesli zaznaczyli Panstwo w formularzu, ze posiadaja Panstwo wycofane z rynku produkty, skontaktujemy sie z Panstwem, aby ustali¢ szczegoty
zwrotu.

5. W przypadku jesli redystrybuowali Panstwo ktoregokolwiek z produktow objetych wycofanie, prosimy o poinformowanie o tym fakcie Pafnstwa
klientow z poziomu: hurtowni, sprzedawcy detalicznego, placowki medycznej lub klienta. W powiadomieniu dla swoich klientéw prosimy
o uwzglednienie naszych WYMAGANYCH DZIALAN i INFORMACJI KONTAKTOWYCH dotyczacych zwrotu wycofanego produktu.

6. Nie nalezy zwracac zadnych serii produktu, ktore nie s przedmiotem tego wycofania.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych wycofania produktu z rynku nalezy skontaktowac sie z osobami wymienionymi ponizej.

INFORMACJE KONTAKTOWE

ZWROT DZIALANIA NIEPOZADANE REKLAMACJE

pl-reklamacje®@allergan.com tel.:+44.174882880 Tel.:+44.174882880
coolsculpting.emeasupport®allergan.com coolsculpting.emeasupport@allergan.com
coolsculpting.intlsupport@allergan.com coolsculpting.intlsupport®@allergan.com
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Dane kontaktowe URPL do zgtaszania zdarzen niepozadanych:
Wejdz na strone https://urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/informacje-dotycz%C4%85ce-bezpiecze%C5%84stwa/zg%C5%82aszanie-incydent%C3%B3w-
medycznych

Doceniamy Panstwa natychmiastowa reakcje oraz wspotprace w zakresie wycofania z produktu z rynku i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci,
ktore moga byc¢ z tym zwiazane.

W firmie Allergan naszym priorytetem sa nasi klienci i pacjenci. Doktadamy wszelkich staran, aby zapewni¢ bezpieczne i skuteczne stosowanie
naszych produktow.

Dziekujemy za pomoc w tej sprawie.

Z powazaniem,
<Allergan, spotka nalezaca do AbbVie/AbbVie>.
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Wycofanie z rynku Aplikatorow pierwszej generacji CoolSculpting®
(CoolCore, CoolCurve, CoolCurve+, CoolMax i CoolFit)

Formularz Odpowiedzi Biznesowej (BRF)
Prosze wypelnic i odeslaé, nawet jesli nie sa Panswo w posiadaniu w/w aplikatorow.

Wypelniony forumlarz prosze odesta¢ na adres: pl-reklamacje@allergan.com

<NDC/UPC/nr Numer Posiadana

Nazwa Produktu Katalogowy/UDI> seryjny ilosé

[ 1 TAK, posiadamy produkty wymienione powyzej. Bedziemy oczekiwa¢ dalszych instrukcji
dotyczacych zwrotu produktu.

[ ] NIE, nie posiadamy produktu objetego wycofaniem z rynku, wymienionego powyze;j.
[ ] Powiadomili$my naszych klientow zgodnie z instrukcjami.

[ ] Nie prowadzimy dalszej dystrybucji produktu, ktérego dotyczy zgloszenie, dlatego nie mamy
klientow, ktorych nalezatoby powiadomic.

Komentarze:

PROSZE UZUPELNIC CZYTELNIE

Data:

Numer Noty Debetowej:

Nazwa Firmy:

Adres:

Miasto/ Wojewodztwo/ Kod pocztowy:

Jesli produkt nie zostal zakupiony bezposrednio od Producenta, prosimy o wypelnienie ponizszej
sekcji.

Zakupione od:

Nazwa hurtowni: Miasto: Wojewodztwo:

Informacje dostarczone przez (czytelny podpis):

Numer telefonu: Email:

WSZELKIE PYTANIA DOTYCZACE PROCESU WYCOFANIA PRODUKTU Z RYNKU
PROSZE KIEROWAC NA ADRES: pl-reklamacje®allergan.com
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