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Data: [*] lipca 2024 r.

PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA
POTENCJALNE RYZYKO NARUSZENIA SYSTEMU BARIERY STERYLNEJ
ZNISZCZENIE PRODUKTU HYALOBARRIER GEL ENDO OP. 3 PACK,
HYALOBARRIER GEL

Do wiadomosci: [wskazac nazwisko lub stanowisko/funkcje]
Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, e-mail, telefon, adres itp.)

[Dystrybutor lub oddziat lokalny. Nalezy doda¢ na odpowiednim etapie w poszczegdlnych jezykach
lokalnych.]
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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA
POTENCJALNE RYZYKO NARUSZENIA SYSTEMU BARIERY STERYLNEJ
ZNISZCZENIE PRODUKTU HYALOBARRIER® GEL ENDO OP. 3 PACK,
HYALOBARRIER GEL

Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy problem

Niniejsza notatka jest przekazywana dobrowolnie w celu poinformowania o koniecznosci pilnego
zniszczenia wymienionych ponizej wyrobow medycznych.

Opis produktu: HYALOBARRIER GEL / GEL ENDO zostaty specjalnie zaprojektowane do ograniczania lub
zapobiegania powstawania zrostow w obszarze jamy brzusznej i miednicy po zabiegu operacyjnym. Dzieki swojej
lepkosci wyroby te przylegajg do powierzchni tkanek i Sciany jamy brzusznej, tworzgc bariere zapobiegajgcy
zrostom, ktéra oddziela sgsiadujgce tkanki podczas fazy gojenia po zabiegu operacyjnym i ktéra z czasem ulega
catkowitemu wchionigciu.

Produkty majg posta¢ amputko-strzykawek pakowanych indywidualnie w zgrzewane torebki wykonane z
PET/Tyveku (system bariery sterylnej) oraz odpowiednich kaniul do podawania zelu, pakowanych oddzielnie
(system bariery sterylnej).

Wyroby HYALOBARRIER GEL ENDO op. 3 pack i HYALOBARRIER GEL, ktérych dotyczy
problem

Kody produktow:

PRODUKT SKU
Hyalobarrier Gel, kraje nordyckie 130003F

Firma Anika prosi o natychmiastowe zniszczenie wszystkich serii tych produktéw.

Powdd podjecia zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa (FSCA)

Opis problemu zwigzanego z produktem

Niektore wyniki testow transportowych wykazaty, ze konfiguracja produktu Hyalobarrier Gel Endo op.
3 pack moze zagrazac integralnosci bariery sterylnej torebki na strzykawke. Firma Anika ocenita, ze
opakowanie produktu w takiej konfiguracji moze czasami nie zapewnia¢ integralnoéci torebek na
strzykawki podczas transportu. Ponadto oceniono, ze ryzyko potencjalnie obejmuje rowniez wyroby
Hyalobarrier Gel. W zwigzku z tym firma Anika prosi o natychmiastowe zniszczenie wszystkich serii
wskazanych powyzej produktow.

Zagrozenie powodujace podjecie FSCA

Na dzieh opublikowania tej notatki nie zgtoszono zadnych wystepujgcych u pacjentow dziatan
niepozadanych ani urazéw zwigzanych z tym problemem, jednak z powodu braku mozliwosci
spojnego utrzymania bariery sterylnej opakowania wystepuje mozliwo$¢ pojawienia sie u niektérych
pacjentow stosujgcych te produkty zakazenia i gorgczki. Jesli produkt zostat juz uzyty, nie jest
wymagana specjalna obserwacja kontrolna pacjenta.

Dzialania, ktére nalezy podja¢ w celu ograniczenia ryzyka

1. Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszg notatke bezpieczenstwa i upewnic sie, ze wtasciwe osoby,
np. odpowiedni personel kliniczny, znajg jej tresc.
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2. Nalezy wypei¢ formularz potwierdzenia w ciggu 10 dni roboczych od otrzymania niniejszej
notatki bezpieczenstwa. Jesli nie posiadajg Panstwo zapasu produktéw, ktérych dotyczy problem,
nalezy mimo to uzupetni¢ formularz potwierdzenia i odesta¢ go pocztg elektroniczng na
SafetyNotice@anika.com

3. Nalezy zidentyfikowaé posiadane zapasy produktéw, ktérych dotyczy problem.

4. Nalezy bezzwtocznie wycofa¢ wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem z obiegu i zniszczy¢ je
zgodnie z miejscowymi procedurami operacyjnymi.

5. Nie jest konieczne prowadzenie obserwacji kontrolnej pacjentéw ani ich powiadamianie.

6. O zniszczonych produktach nalezy poinformowacé firme Anika, uzywajgc formularza
potwierdzenia.

7. W przypadku dalszej dystrybucji produktow, ktérych dotyczy problem, nalezy przekazac firmie
Anika informacje o dalszych klientach, a samym klientom przekazaé bezzwtocznie te notatke.

8. Nalezy zachowac¢ kopie formularza potwierdzenia w dokumentacji dziatah dotyczacych
bezpieczenstwa na wypadek kontroli zgodnosci dokumentaciji.

9. Nie nalezy niszczy¢ produktow innych niz te wskazane powyze;j.

Firma Anika bedzie nadal monitorowata problem i w przypadku ujawnienia dodatkowych informaciji
przekaze je. Firma Anika podchodzi do tego problemu z odpowiednig pilnoscig — naszym priorytetem
w catym procesie jest utrzymanie zapewnienia pacjentom odpowiedniej opieki.

Informacje ogolne

Dane producenta

a. Nazwa Anika Therapeutics, S.R.L.

b. Adres Corso Stati Uniti 4/U
35127 Padwa (PD), Wtochy

C. Adres strony internetowej https://www.anikatherapeutics.com/

Zdajemy sobie sprawe, ze ta sytuacja moze zaktéci¢ Panstwa codzienng prace. Firma Anika doktada
wszelkich staran, aby dostarczac produkty wysokiej jakosci, w zwigzku z czym przepraszamy za
wszelkie powstate niedogodnosci. Dziekujemy za Panstwa wsparcie w tej sprawie.

O przekazaniu tego komunikatu poinformowalismy wiasciwy organ (regulacyjny) w Panstwa kraju.
Imie i nazwisko : Mira Leiwant, wiceprezes ds. regulacyjnych, jakosci i dziatalnoéci klinicznej
Podpis

Imie i nazwisko: Katia Darini, osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ regulacyjng

Podpis

Przekazywanie niniejszej notatki bezpieczenstwa
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Notatke te, nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa organizacji — lub w organizacjach, do
ktorych potencjalnie przekazano produkty, ktérych dotyczy problem — ktdre powinny znac jej tresc.

Prosze przekazac te notatke do innych organizacji, na kiére wptyw majg prowadzone dziatania.

W celu skutecznego przeprowadzenia dziatan korygujgcych prosimy o zachowanie swiadomosci o tej
notatce i wynikajgcych z niej dziatah przez odpowiedni czas.

Wszystkie incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtosic¢ do firmy Anika i wlkasciwego organu
krajowego (gdzie dotyczy), poniewaz pozwala to gromadzi¢ istotne informacje zwrotne.
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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA
POTENCJALNE RYZYKO NARUSZENIA SYSTEMU BARIERY STERYLNEJ
ZNISZCZENIE PRODUKTU HYALOBARRIER® GEL ENDO OP. 3 PACK,
HYALOBARRIER GEL

Formularz potwierdzenia

Data:

Odsytamy niniejszy dokument na potwierdzenie zapoznania sie i zrozumienia przekazanych nam w
notatce bezpieczenstwa z [*] lipca 2024 r. informacji dotyczacych zniszczenia produktéw Hyalobarrier
Gel Endo op. 3 pack i produktéw Hyalobarrier Gel.

WycofaliSmy z obiegu wszystkie nasze zapasy tych produktéw i zniszczyliSmy je.

Poinformowalismy wszystkie osoby i organizacje, ktére otrzymaty od nas produkty, ktérych dotyczy
problem.

Lokalizacja:
Imie i nazwisko / stanowisko, drukowanymi literami:
Podpis:

Data:

2 L
Potwierdzenie zniszczenia produktu

Uwaga: W przypadku nieposiadania zapaséw produktow, ktérych dotyczy problem, prosze wpisaé
~BRAK”.

Model i numer wyrobu Numer serii Zniszczona ilos¢

Prosze niezwilocznie odestaé ten podpisany dokument do firmy Anika na adres
SafetyNotice@anika.com
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