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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA (FSN)
POTENCJALNE RYZYKO NIESTERYLNOSCI
ZEL PRZECIWZROSTOWY HYALOGLIDE®/ ZEL HYALOBARRIER® GEL/
ZEL HYALOBARRIER® GEL ENDO
ZNISZCZENIE PRODUKTU

Informacje dotyczace wyrobow potencjalnie wadliwych

Niniejsza notatka jest przekazywana dobrowolnie w celu poinformowania Panstwa o wymogu pilnego
zniszczenia nastepujgcych roztwordw kwasu hialuronowego do zapobiegania zrostom pooperacyjnym:

Zel HYALOBARRIER® GEL
Zel HYALOBARRIER® GEL ENDO
Zel przeciwzrostowy HYALOGLIDE®

Kody produktow:
PRODUKT Jednostka
magazynowa

Hyalobarrier gel 3 amputko-strzykawki 130012F
Hyalobarrier gel 1 amputko-strzykawka SKU 130035F
Hyalobarrier gel endo 10 ml — 5 cm GCC 130250F
Hyalobarrier gel endo 6 ml— 5 cm GCC 130270F
Hyalobarrier gel endo 3 ml—5cm GCC 130280F
Hyalobarrier gel 1 amputko-strzykawka 130003F
NORDIC PHARMA

Hyalobarrier gel 3 Syr Israele 130011F
Hyalobarrier Gel, 3 Syr, Malesia 130021F
Hyaloglide, 1 ml, z kaniulg PCV 10 cm 130400F
Hyaloglide, 2 ml, z kaniulg PCV 13 cm 130500F

W chwili obecnej konieczne jest natychmiastowe zniszczenie wszystkich partii tych wyrobow.

Powdd podjecia dziatan korygujgcych dotyczacych bezpieczenstwa
wyrobu (FSCA)

Opis problemu dotyczacego wyrobu

W wyniku awarii w zakfadzie sterylizacyjnym strony trzeciej, kaniule dostarczane z kazdym z wyze;j
wymienionych wyrobdw sg zagrozone niespetnieniem wymaganego poziomu sterylnosci i/lub wyzszym
niz normalnie poziomem pozostatosci tlenku etylenu lub chlorohydryny etylenu (ECH). Firma Anika
zostata poinformowana, ze cykle sterylizacji tlenkiem etylenu przeprowadzone przez strone trzecig
kaniulach znajdujgcych sie w wyzej wymienionych produktach zostaty potencjalnie przeprowadzone
niezgodnie z zatwierdzonymi procesami, okreslonymi przez Miedzynarodowg Organizacje
Normalizacyjng. Konieczne jest natychmiastowe zniszczenie wszystkich partii wyzej wymienionych
wyrobow.

Zagrozenie stanowigce podstawe FSCA

Nie ma doniesien o zdarzeniach niepozgadanych u pacjentdw lub urazach zwigzanych z tg kwestig,
jednak mozliwe jest, ze u pacjentéw leczonych przy uzyciu tych wyrobéw moze dojs¢ do zakazenia
i/lub toksycznosci. Jezeli wyrdb zostat juz zastosowany, nie sg wymagane zadne szczegdlne dziatania
nastepcze w stosunku do pacjentéw.
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Dziatania, ktére nalezy podjaé¢ w celu zmniejszenia ryzyka

1. Nalezy uwaznie przeczytaé niniejszg Notatke bezpieczenstwa i upewni¢ sie, ze zainteresowane
osoby, takie jak odpowiedni personel kliniczny, zapoznaty sie z jej trescia.

2. Nalezy wypetni¢ Formularz potwierdzajgcy w ciggu 10 dni roboczych od otrzymania niniejszej
Notatki bezpieczenstwa. Nawet w przypadku braku zapasoéw wyrobéw potencjalnie wadliwych
istnieje konieczno$¢ wypetnienia Formularza potwierdzenia i odestania go pocztg elektroniczng na
adres SafetyNotice@anika.com

3. Zidentyfikowac posiadane zapasy wyrobéw potencjalnie wadliwych.

4. Natychmiast wycofac z obrotu wszystkie wyroby potencjalnie wadliwe i zniszczy¢ je zgodnie z
lokalnymi procedurami operacyjnymi.

5. Nie ma potrzeby powiadamiania pacjentéw ani podejmowania dziatan nastepczych.

6. Poinformowac firme Anika o wszystkich zniszczonych wyrobach, korzystajgc z Formularza
potwierdzajgcego.

7. W przypadku dalszej dystrybucji wyrobow potencjalnie wadliwych nalezy wskazac¢ klientéw firmie
Anika i niezwtocznie przekazac¢ im niniejsze powiadomienie.

8. Zachowac kopie Formularza potwierdzajgcego wraz z dokumentacjg dziatan korygujacych na
wypadek audytu zgodnosci dokumentacji w Panstwa osrodku.

Firma Anika bedzie nadal monitorowac¢ sytuacje i wysle powiadomienie, jesli pojawig sie dodatkowe

informacje. Firma Anika traktuje te sprawe powaznie, a troska o pacjenta pozostaje naszym priorytetem
przez caty czas trwania tego procesu.

Informacje ogdéine
Informacje o producencie
a. Nazwa firmy Anika Therapeutics, S.R.L.

b. Adres Corso Stati Uniti 4/U
35127 Padwa (PD) — Witochy

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

Zdajemy sobie sprawe, ze ta sytuacja stanowi potencjalne zaktocenie dla Panstwa normalne;j
dziatalnosci. Firma Anika pragnie dostarcza¢ wyroby wysokiej jakosci i przeprasza za wszelkie
ewentualne niedogodnosci. Dziekujemy za natychmiastowg pomoc w tej sprawie.

O tej wiadomosci poinformowany zostat wtasciwy organ (regulacyjny) w Panstwa kraju.

Imie i nazwisko: Mira Leiwant — Wiceprezes ds. regulacyjnych, jakosci, spraw klinicznych

Podpis
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Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

Niniejsza notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny by¢ poinformowane o
zaistnialym problemie w Panstwa organizacji lub w organizacji, do ktérej przekazano wyroby
potencjalnie wadliwe.

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki innym organizacjom, na ktore zaistniata sytuacja moze mie¢
wptyw.

Nalezy mie¢ na uwadze niniejszg notatke i wynikajgce z niej dziatania przez odpowiedni okres, aby
zapewni¢ skuteczno$¢ dziatan naprawczych.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentéw zwigzanych z wyrobami do firmy Anika oraz — w
stosownych przypadkach — do wifasciwego organu krajowego, poniewaz zapewnia to wazng
informacje zwrotna.
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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA (FSN)
ZEL PRZECIWZROSTOWY HYALOGLIDE®/ ZEL HYALOBARRIER® GEL/
ZEL HYALOBARRIER® GELENDO
ZNISZCZENIE PRODUKTU

Formularz potwierdzajacy

Data:

Odsytam niniejsze pismo w celu potwierdzenia, ze przeczytaliSmy i zrozumieliSmy informacje
przekazane nam w Notatce bezpieczenstwa z dnia [data] maja 2021 r. zwigzanej z koniecznoscig
zniszczenia zelu przeciwzrostowego Hyaloglide®/ zelu Hyalobarrier® gel/ zelu Hyalobarrier® Gel Endo.
Usunelismy z obiegu wszystkie nasze zapasy tych produktéw i zniszczyliSmy je.

Przestalismy te informacje do wszystkich oséb i organizaciji, ktére otrzymaty od nas wyroby potencjalnie
wadliwe.

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

Data:

+++++++++++H+H+H R R
Potwierdzenie zniszczenia produktu

Uwaga: Nalezy zaznaczy¢ ,BRAK”, jesli nie posiadajg Panstwo obecnie zadnych zapasow wyrobéw
potencjalnie wadliwych.

Model i numer produktu Numer partii Zniszczona ilosé

Prosimy o niezwtoczne odestanie tego podpisanego listu do firmy Anika na adres
SafetyNotice@anika.com
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