PRODIMED

PRODIMED Le Plessis-Bouchard,
6 rue Louis Armand 25 maja 2020 r.
95130 Le Plessis Bouchard

PILNE: FIELD SAFETY NOTICE / NOTATKA BEZPIECZENSTWA Wycofanie partii produktéw z rynku
— PRODIMED RA#20_001
Pismo przesytane przez firm¢ PRODIMED do odpowiednich dystrybutorow eksportowych

Dla:

Dyrektor
Kierownik ds. jakosci / regulacyjnych

Informacje identyfikacyjne PRODIMED FSN: Wycofanie produktéw nr RA20_001

Numer rejestracji ANSM (francuska Agencja Bezpieczeristwa Lekow i Produktow Medycznych):
R2005997

Producent: PRODIMED

Opis produktu — Handlowe numery referencyjne — Numery partii: Kompletna lista produktéw, numeréw
referencyjnych i numeréw partii jest dostepna na stronie internetowej ANSM (francuskiej Agencji
Bezpieczenstwa Lekow i Produktéw Medycznych): Informacije dotyczace bezpieczenstwa — Wycofanie z
rynku partii produkcyjnych i produktow w Zatgczniku 2.

Lista produktéw dostarczonych do Paristwa firmy: Lista Klienta specyficzna dla kazdej placowki,
zamieszczana w Zataczniku 1 do zawiadomienia przesytanego przez firme PRODIMED wytgcznie
placowkom stuzby zdrowia, ktérych dotyczy:

Szanowni Panstwo,

informujemy, ze firma PRODIMED podjeta z wiasnej inicjatywy decyzje o wycofaniu z rynku partii
produkcyjnej nalezacej do jej gamy asortymentowej. Informacje szczeg6towe dotyczace Paristwa firmy
zostaty zamieszczone w zalgczniku 1 do niniejszego pisma.

1) Opis produktu:

Opis wyrobéw medycznych, ktérych dotyczy ta sprawa oraz kompletna lista numeréw referencyjnych i
numerow partii sg dostepne na witrynie internetowej ANSM (francuskiej Agencji Bezpieczenstwa Lekdw i
Produktéw Medycznych): Informacje dotyczace bezpieczenistwa — Wycofanie z rynku partii produkcyjnych i
produktow.

2) Przyczyny wycofania produktu z rynku z inicjatywy firmy

Podczas cyklu sterylizacji tienkiem etylenu nieokreslona cze$¢ wyrobéw nalezacych do tych partii
produkcyjnych mogta nie mie¢ stycznosci z tlenkiem etylenu. W zwigzku z powyzszym nie jest mozliwe
zagwarantowanie sterylno$ci produktow.

Zadne incydenty zwigzane z tym ryzykiem nie zostaty do tej pory zgtoszone do firmy PRODIMED.

Przestrzegajac zasady ostroznoéci dla zapewnienia bezpieczefnstwa pacjentéw, firma PRODIMED podjeta
decyzje o wycofaniu z rynku okreslonych partii produktéw w porozumieniu z francuskg Agencjg
Bezpieczenstwa Lekéw i Produktéw Medycznych.

3) Potencjalne ryzyko dla pacjentow

Oprocz zwyklego ryzyka infekcji zwigzanego z jakimkolwiek zabiegiem istnieje potencjalne dodatkowe
ryzyko, jesli podczas zabiegu wykorzystany zostanie produkt, ktéry moze by¢ potencjalnie dotkniety wada.

W przypadku infekcji moze by¢ konieczne leczenie.
4) Przyczyna problemu

W ramach corocznej weryfikacji cykli sterylizacji frma PRODIMED stwierdzita niezgodno$¢ w zakresie
przygotowania produktow do sterylizacji, ktéra mogta by¢ przyczyng braku skutecznosci procesu sterylizacii.

5) Dziatania naprawcze i zapobiegawcze
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Przestrzegajac zasady ostroznoéci dla zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw, firma PRODIMED podjeta
decyzje o wycofaniu z rynku okreslonych partii produktow.

Réwnolegle z podjeciem tej decyzji firma PRODIMED wprowadzita plan dziatan naprawczych i
zapobiegawczych, aby zagwarantowac¢ sterylnos¢ kolejnych partii produkcyjnych.
6) Dziatania, ktére powinny zosta¢ przeprowadzone przez Dystrybutora

Z naszej dokumentacji wynika, ze zostat do Parstwa dostarczony co najmniej jeden z wyrobow
wymienionych w temacie niniejszego pisma. W zwiazku z powyZszym dziatania te dotycza Paristwa
firmy.

Prosimy 0 uwazne przeczytanie niniejszego zawiadomienia i przeprowadzenie opisanych ponizej dziatan:
Prosimy o:

1. Natychmiastowe sprawdzenie Panstwa zapasow i objecie kwarantanng kazdego wyrobu, ktérego
dotyczy wycofanie produktéw z rynku, zgodnie z przedstawiong w zatgczniku 1 listg artykutow
dostarczonych do klienta.

2. Przekazanle tego zawiadomienia wszystkim vsobom w Panstwa firmie, ktérych moze dotyczy¢ ta
sprawa.

3. Nalezy zapewni¢ odpowiednig kontrole przestrzegania tego zawiadomienia w Panstwa firmie, aby
upewnic¢ sie, ze wszystkie niezbedne $rodki zostaty podjgte.

4. Nalezy postepowaé zgodnie z obowigzujacymi na Panstwa terytoriach przepisami dotyczgcymi
wycofania produktéw z rynku, zgodnie z niniejszymi zaleceniami oraz postanowieniami zawartej z
firma PRODIMED umowy dotyczacej zapewnienia jakosci (jezeli dotyczy). Firma PRODIMED
przesle Panstwu ttumaczenie tego pisma na Panstwa jezyk, aby utatwi¢ powiadomienie Panstwa
klientow o tym zawiadomieniu.

5. Prosimy o wypetnienie formularza odpowiedzi Field Safety Notice / Notatka bezpieczeristwa
RA20_001 i zataczenie go do wypeinionego spisu inwentaryzacyjnego, opatrzonego datg i
podpisanego, bez wzgledu na poziom posiadanych zapaséw (nawet, jesli sg one zerowe). Jest to
niezbedne, poniewaz Panstwa potwierdzenie umozliwi firmie PRODIMED zapewnienie kompletnej
identyfikowalnosci niniejszego zawiadomienia i uniknigcie koniecznosci przesytania jakichkolwiek
dalszych przypomnien.

6. Prosimy o odestanie wypeinionego formularza i spisu inwentaryzacyjnego, opatrzonych datg i
podplsanych, za posredniclwem puczly e-mail na adres: customer-service@prodimed.com lub
faksem na numer: +33 237463887.

7. Po uzgodnieniu z dzialem obstugi klientow eksportowych nalezy przeprowadzi¢ Zniszczenie
produktéw poddanych kwarantannie, w tym odzyskanych od klientéw, w obecnosci zaprzysiezonego
urzednika sgdowego, ktéry sporzadzi oswiadczenie potwierdzajace ich zniszczenie. Jesli w Panstwa
kraju uzyskanie takiego o$wiadczenia sgdowego nie jest mozliwe, prosimy o kontakt z firmg
PRODIMED, aby uzgodni¢ najbardziej odpowiedni sposob postepowania.

8. Sporzadzone przez zaprzysiezonego urzednika sadowego o$wiadczenie dotyczace zniszczenia
produktéw oraz wypetniony i podpisany spis inwentaryzacyjny nalezy odesta¢ poczty e-mail na

adres: customer-service@prodimed.com lub faksem na numer: +33 237463887.

Prosimy o udzielenie odpowiedzi na to zawiadomienie w terminie 15 dni od daty jego otrzymania, z
okresleniem wszystkich produktéw, ktére posiadajg Paristwo w swoich zapasach. W przypadku
produktow odzyskiwanych od Paristwa klientéw, niezbedne informacje moga zosta¢ nam
przekazane w okresie pézniejszym.

Po otrzymaniu potwierdzonego o$wiadczenia dotyczgcego zniszczenia produktow wymiana wyrobow
medycznych zostanie przeprowadzona na podstawie faktury korygujgcej przez dziat obstugi klientow
eksportowych naszej firmy.

Aby ufatwi¢ Panstwu zarzadzanie procesem wycofania produktéw, skontakiuje sie z Panstwem
przedstawiciel handlowy naszej firmy. Mozliwo$¢ zwrotu przez firme¢ PRODIMED kosztow Czynnosci
zwigzanych z niniejszym zawiadomieniem zostanie przeanalizowana indywidualnie dla kazdego
konkretnego przypadku. Zwrot kosztéw jest mozliwy po wczesniejszym uzgodnieniu i przedstawieniu
dokumentdéw potwierdzajgcych ich poniesienie.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta naszej firmy za po$rednictwem
poczty e-mail na adres: customer-service@prodimed.com lub telefonicznie na numer: + 33 2 37 65 86 20.
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Zgodnie z zaleceniami dokumentacji Meddev Vigilance Guidance nr 2.12-1 niniejsza notatka bezpieczenstwa
zostata przekazana wszystkim wiasciwym organom nadzoru ds. zdrowia oraz jednostce notyfikowane;j.

Przypominamy, ze ponoszg Panstwo odpowiedzialnos¢ za poinformowanie firmy PRODIMED w przypadku
jakichkolwiek dziatari niepozgdanych stwierdzonych w zwigzku z produktem i dang partig produkcyjna.
Przypominamy, ze wszystkie dziatanla nlepozadane stwierdzone w odniesieniu do tych wyrobow muszg
zostac zgtoszone do firmy PRODIMED, a takze do odpowiedniego organu nadzoru ds. zdrowia w Paristwa
kraju.

Bezpieczenstwo i dobrobyt pacjentéw oraz pracownikéw stuzby zdrowia stanowi dla firmy PRODIMED
najwyzszy priorytet. Chcemy zawsze mie¢ pewnosé, ze nasi klienci uzywajg tylko produktow wysokiej
jakosci.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i z géry dziekujemy za pomoc w rozwigzaniu powstatego
problemu tak szybko i skutecznie, jak tylko bedzie to mozliwe.

Z powazaniem,

Jean Christophe STERN

Dyrektor zaktadu w Plessis Bouchard

Osoba kontaktowa ds. nadzoru nad bezpieczeristwem
wyrobdw medycznych

au Capital de 723 000 eurcs
F24 918 283 00031 - APE 3250A
6, rue Louis Arrand
95130 Le Plessis Bouchard

Tel. : 33.(0)1.34.44.15.15

Fax : 33.(0)1.30.72.22.08
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