@ ConvaTec

VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE

Produktens handelsnamn:

ICC-kod | SAP-kod | Produktbeskrivning LOT- Tillverkningsdatum Antal
nummer marknadsenheter
420673 1704596 | AQUACEL™ Extra | 0C01702 24 mar 2020 82 enheter
15x15¢cm (1x5pk)
Utfirdandedatum: december 2020
X _ Originalmeddelande __Reviderat meddelande Revisionsnr: Rev. 1

FSCA-ref: 2020-002

Typ av atgérd: Faltatgard/kassering av produkt

Observera att denna atgiird endast giiller produktkod 420673 och LOT 0C01702 av AQUACEL™ Extra
15x15¢m (1x5pk).

Datum: 19 Januari 2020

Information om berdrda enheter:

AQUACEL® EXTRA™ jr ett sterilt, non-wovenforband tillverkat av tvéa lager 70gsm
natriumkarboxymetylcellulosa som dr ihopsydda och forstiarkta med regenererad cellulosafiber (Lyocell).
AQUACEL® EXTRA™ var ett life cycle management-projekt frdn den ursprungliga produkten AQUACEL®, for
att oka uppsugningsformégan och styrkan.

Avsedd anvindning: Som en hjélp att hantera fukt i séret vilket dr ként for att stora den naturliga
lakningsprocessen. Enheten anvidnds pé kroniska och akuta sar.
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@ ConvaTec

Figur 1: AQUACEL™ Extra 15 x 15 ¢cm kartong Ytterforpackning
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@ ConvaTec

Problembeskrivning:

ConvaTec inleder frivilligt en faltatgird for ovan nimnda produkt eftersom det har visat sig att forbandet i
vissa fall har fastnat i forslutningen av den priméra forpackningen (figur 3) och detta har lett till att den
sterila barridren har brutits och gjort produkten oanvéandbar. Anvéndning av en icke-steril produkt pd en
patient kan potentiellt exponera patienten for smittsamma &mnen.

Forfarande for produktidentifiering:

Bekriftelse av specifik produktkod och LOT:

o Detta problem &r begrinsat till produktkod 420673.

o Det ér endast den identifierade produktkoden och LOT-numret i detta meddelande som kan
ha en paverkan pé den sterila barridrforpackningen. Endast 82 forband fran samma sats ar
kdnda for att paverkas.

o Av denna orsak och for att bemota eventuella skaderisker ska den paverkade produkten
420673 fran LOT 0C01702 inte anvéndas.

o Det enda sittet att identifiera berorda produkter &r att jimfora produktkod/REF och LOT-
nummer med listan Over aterkallade produkter (se bilaga 1). Det finns ingen méarkbar skillnad
mellan berérd och icke berdérd produkt.

DISTRIBUTORENS ATGARDER:

1

Sluta omedelbart distribuera paverkad LOT och placera den i karantén.

2

Rikna antal av berord produkt som for ndrvarande finns i lager. Fyll i det bifogade svarsformuléret for korrigerande
atgirder och returnera det till adressen pa svarsformulédret. Returnera det bifogade svarsformuléret for korrigerande
atgirder dven om det inte finns nigon berérd produkt i lager.

En ersdttning for produkten kommer att ges. Kontrollera att ditt kontonummer é&r korrekt angivet i det bifogade
svarsformuléret for korrigerande &tgérder.

Om du har distribuerat denna produkt till andra grossister, vidarebefordra detta brev till dem och be dem beakta dessa
distributorsatgirder och returnera det bifogade svarsformuléret for korrigerande atgérder till den adress som anges pa
formuliret.

Skicka en kopia av detta marknadsatgirdspaket till alla andra mottagare: Aterforsiljare (om tillimpligt), sjukhus och
slutanviandare. Det dr mycket viktigt att identifiera ansvarig person for korrigerande dtgirder pd sjukhusen. Detta
kommer att effektivisera fiiltdtgirdsprocessen och eliminera forvirring och dubbelarbete.

Skicka en fullstdndig lista 6ver alla mottagare till ConvaTec-samordnaren. Denna information krévs for att
ConvaTec ska kunna genomfora effektivitetskontroller.

ATERFORSALJARENS ATGARDER:

1

Sluta omedelbart distribuera paverkad LOT och placera den i karantén.

2 Rikna antalet av berord produkt som for ndrvarande finns i lager. Fyll i det bifogade svarsformuléret for korrigerande
atgirder och returnera det till adressen pa svarsformuléret. Returnera det bifogade svarsformuliret for korrigerande
atgirder dven om det inte finns nidgon berdrd produkt i lager. Det ir viktigt att du skickar en kopia av
svarsformuliiret for korrigerande atgérder till din distributér for att fa erséttning for den returnerade produkten.

3 Sétt upp sida ett av denna sékerhetsatgérd pa en vél synlig plats i din butik.
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SLUTANVANDARE (SJUKHUSTJANSTER FRAN ANDRA):

1 | Avbryt omedelbart anvéindningen och sétt i karantén for alla drabbade LOT.

2 | Rakna antalet av berord produkt som fér narvarande finns i lager. Fyll i det bifogade svarsformularet for korrigerande
atgarder och returnera det till adressen pa svarsformul4ret. Returnera det bifogade svarsformuliret for korrigerande

dtgiirder fiven om det inte finns ngon berord produkt i lager. Det ir viktigt att du skickar en kopia av

svarsformuliiret for korrigerande atgdrder till din distributér for att f4 ersittning for den returnerade produkten.

Vidarebefordran av detta sikerhetsmeddelande:

o Detta pleddelande maste vidarebefordras till alla inom din organisation som behéver kénna till denna atgard
el!er till de organisationer till vilka berorda produkter har skickats vidare. (Efter behov))
* Vidarebefordra detta meddelande till andra organisationer som denna &tgard berér. (Efter behov)

Fortsitt vara quveten om detta meddelande och resulterande atgard under en lamplig tidsperiod for att
garantera effektiviteten av den korrigerande 4tgarden.

Ra;_)ponera alla enhetsrelaterade incidenter till tillverkaren, distributéren eller lokala representanter samt
nationell kompetent myndighet om

det ar lampligt, detta ger en viktig aterkoppling.

C.onvaTec' gor sitt yttersta for att tillhandahalla kvalitetsprodukter och -tjanster till vira kunder och vi ber om ursakt
r alla olagenheter som detta meddelande kan medfora.

Bertrda nationella myndigheter har underréttats om denna korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden.
Behirighet:

Namn Titel Adress
Agnieszka M Sikorska- Senior Regulatory Affairs L .
Brzozowska gulatory ConvaTec Limited, First Avenue,

Manager, Advanced Wou‘d Care | Deeside Industrial Park, Deeside,

Tfo)0.9 | LT b, [T

=i
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Regionala kontaktuppgifter till ConvaTec kundservice:

Sverige:
Tel: +46 (0)42 332010

E-post: customerservicenordic(@convatec.com
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SAKERHETSMEDDELANE DISTRIBUTORENS SVARSFORMULAR FOR

KORRIGERANDE ATGARDER

FYLL I OCH RETURNERA via e-post

Mottagare av produkten:

Mottagarens kontonr:

Mottagarens namn:

Mottagarens adress:

Féljande produkter, : AQUACEL™ Extra 15x15cm forband har distribuerats till din enhet:

Produktkod/ Levererad
Fakturanummer Siljorder # SAP-kod LOT-nr kvantitet (5
R lador)

Distributorer (markera allt som giller och limna mer information dér det ar liimpligt)

O

Jag bekriftar att jag har erhéllit, [4st och forstatt sdkerhetsmeddelandet.

Jag har kontrollerat mitt lager och karanténregister

Jag har identifierat kunder som har erhallit eller som kan ha erhallit denna
enhet

Jag har bifogat en kundlista

Jag har informerat de identifierade kunderna om detta sikerhetsmeddelande | Utsédndningsdatum:

O 0O 0O O
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@ ConvaTec

D Jag har erhallit mottagningsbekriftelse fran alla identifierade kunder

D Vare sig jag eller nagra av mina kunder har nagra berdrda enheter pa lager

Det ar viktigt att din organisation vidtar de atgarder som anges i sédkerhetsmeddelandet och bekraftar att
ni tagit emot sdkerhetsmeddelandet. Din organisations svar ar det bevis vi behdver for att dvervaka
framstegen med korrigerande atgarder.

Tabell 1. Karantinregister: Ange antal (kartonger om 5 st.) for varje LOT-nr som ska returneras.

Enheter i

LOT-nr
lager
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Tabell 2. Kundlista: Ange information om berérd: AQUACEL™ Extra 15x15c¢m férbandsprodukt som distribuerades till
dina kunder.

Kundens namn Produktkod/ REF-nr SAP-kod LOT-nr Antal (kartonger
om 5 st.)

FORMULAR ifyllt och returnerat av:

Namn (VERSALER):

Befattning:

Foretagets namn:

Adress:

Telefonnr:

Underskrift:

Datum (dd/mmm/aaad):
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@ ConvaTec

SAKERHETSMEDELANDE KUNDENS SVARSFORMULAR FOR KORRIGERANDE
ATGARD

FYLL I OCH RETURNERA via e-post

Mottagare av produkten:

Mottagarens kontonr:

Mottagarens namn:

Mottagarens adress:

Féljande produkter, : AQUACEL™ Extra 15x15cm forband har distribuerats till din enhet:

Levererade
Fakturanummer Siljorder # Produktkod/ SAP-kod LOT-nr antal
REF-nr (kartonger om
5 st.)

Kundatgirder som vidtagits for sjukvardsorganisationens rikning (markera allt som géller)

Jag bekriftar att jag har tagit emot sidkerhetsmeddelandet och att jag har last
D och forstétt dess innehall.

Jag har genomfort alla atgarder som krévs av sidkerhetsmeddelandet.

atgirder har genomforts.

D Informationen har dverldmnats till relevanta anviandare och nddvéndiga
D Jag har kontrollerat mitt lager och karantanregister
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D Det finns inga berdrda enheter som behover returneras

Det ar viktigt att din organisation vidtar de atgarder som anges i sdkerhetsmeddelandet och bekraftar att ni
tagit emot sakerhetsmeddelandet. Din organisations svar ar det bevis vi behover for att 6vervaka
framstegen med korrigerande atgarder.

Tabell 1. Karantinregister: Ange antal (kartonger om 5 st.) for varje LOT-nr som ska returneras.

Enheter i
lager

LOT-nr
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Bilaga 1 Produktinformation:

ICC-kod SAP-kod Produktbeskrivning LOT- Tillverkningsdatum Antal
nummer marknadsenheter
420673 1704596 AQUACEL™ Extra 0C01702 24 mar 2020 82 enheter

Forband 15 x 15¢cm
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Bilaga 2 Exempel p4 mérkning och beréord produkt:

Leverantorens
markning
inkluderar
produktens
REF/ICC-kod och
produktens LOT-
nummer (se
exempel till
hoger).

Etikett pa transportforpacknin

Batch Record - FIVIN rinai

Location(s) Affected: Neasida

ICC-kod

LOT-
nummer

wwoc 420673
CODE

EXPOSURE TO HIGH HUMIDITY

Made in UK

g’dcnagu 1y

TEL T
ikl Vee

17045%

MU

LOT NUMBER

v 0001702

[N

EXP.DATE  2025-03-01

DR
AR

(17250301

(01)10768455125651

QUANTITY.

20x5

09268

LABEL SERIAL NO.

Convalec @

5

| —
————

FSCA 2020-002
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Marknadsenhetens | Kartongens framsida: Kartongens baksida:
markning omfattar
produktens
REF/ICC-kod och
LOT-nummer (se
exempel till
hoger).

LOT-
nummer

Folieférpackning:
P - = " R
t__ ‘k A"_'\ l»
| Lot . Vi
S nummer
1#
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