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Actiune corectiva de siguranta in teren - notificare in teren
10-01-2024-001-FSCA

Data emiterii: 11 octombrie 2024

Produsul afectat (,,Produsul”):

Numele produsului:

Codul produsului:

SRN:

Stimate client,

Silvercel Hydro Alginate, Silvercel Non-Adherent, Tegaderm Alginate, ActivHeal
Alginate, ActivHeal Aquafibre, ActivHeal Non-Adhesive Foam, ActivHeal Non Adhesive
Tracheostomy, ActivHeal PHMB Feam Non-Adhesive, ActivHeal Rapenicel Ultra, Biatain
Alginate, Hyalo 4 High Gelling Fibre, Calcicare Reinforced Alginate, Reinforced

Aquafibre, Nurocel Extra, Maxorb Extra

Ca mai jos

GB-MF-000009715

Advanced Medical Solutions Limited (,AMS”) a initiat o retragere voluntara de pe piatd pentru produsele enumerate mai
sus. Loturile afectate sunt detaliate in tabelul de mai jos:

Referinta Numar lot Data expirarii
371569980 WO00068269 11-nov-2026
371079980 W00068634 28-nov-2026

CAD7011 WO00068666 30-nov-2026

10010227 WO00068967 28-ian-2027

10009115 W00069144 28-ian-2027

900202 W00069222 31-ian-2027
800202 W00069223 31-ian-2027

10007432 W00069225 28-ian-2029

10009145 WO00069226 28-ian-2027
371079980 W00069434 09-feb-2027

10009118 W00069459 28-feb-2027

10009147 WO00069623 28-feb-2027

900202 WO00069627 31-ian-2027

10009114 WO00069687 28-mar-2027

10009115 WO00069688 28-mar-2027

529937R W00070134 02-apr-2027
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CADO11 W00070266 31-mar-2027
10009115 W00070355 28-apr-2027
10009118 W00070356 28-apr-2027

3562 W00070426 22-apr-2027

5021348 W00070461 28-apr-2026

95040615 W00070513 28-iun-2027

9021348 W00070519 28-apr-2026

371079980 W00070520 26-apr-2027
371569980 W00070556 26-apr-2027
CADO11 W00070657 30-apr-2027
90112 W00070779 14-mai-2029
2010 WO00070788 21-mai-2027
MSC7044EP W00070789 21-mai-2027
MSC7048EP W00070988 29-mai-2027
90110 W00070995 23-mai-2029
10009118 W00070999 28-mai-2027
HPD15X15 WO00071060 30-iun-2027
10009118 W00071065 28-iun-2027
10007432 W00071075 28-iun-2029
HPD10X10 W00071153 30-iun-2027

CADO11 W00071172 31-mai-2027

CADO50 W00071173 31-mai-2027
10007431 Ww00071239 28-iun-2029
10009146 W00071240 28-iun-2027
10009113 W00071248 28-iun-2027
10009118 W00071252 28-iun-2027
10007431 W00071284 28-iun-2029
10009118 W00071289 28-iun-2027
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Problema legata de produse

AMS a luat cunostintd de un defect pe pungile ambalajului primar, in care au fost detectate potiuni de polietilena lipsa.
Defectul acestor pungi ar putea compromite capacitatea de a mentine o bariers sterild a dispozitivului. Tn plus, pe fata
interioara a ambalajului primar au fost identificate portiuni de polietilend arsa sau crapata. Imaginile din stanga si din
centru {FIG 1 si FIG 2) de mai jos prezintd exemple de arsuri de polietilend, iar imaginea din dreapta (FIG 3) evidentiaza
zona in care se poate s3 se fi pierdut sterilitatea din cauza polietilenei lipsa, observabila printr-o variatie de culoare

FIG1 FIG3

Posibile riscuri

Un dispozitiv cu sterilitate compromisa prezintd un risc potential de vitdmare, in cel mai rdu caz, putand provoca o infectie
majora pacientului. Urmele de lac ars de pe fata interioara a pungii sunt foarte usor detectabile de catre utilizatorul final.
Zonele de pe punga cu portiuni de lac lipsa pot fi detectate cu usurintd urmand recomandarile. Zonele care nu au fost pe
deplin acoperite in faza de aplicare a polimerului pot fi observate pentru ¢ este prezent un finisaj mat, si nu finisajul
lucios preconizat. AMS a stabilit ca orice produs de pe piatd potential afectat prezintd o probabilitate scazuta de risc
pentru sdndtatea pacientului. Pana in prezent nu au existat reclamatii sau reactii adverse raportate in asociere cu acest
defect.

Actiuni necesare cu privire la utilizarea Produsului
Registrele noastre indica c¢a ati primit un stoc de Produs si ¢d sunteti, prin urmare afectat(ad) de aceasta actiune.

in situatiile in care produsul a fost deja utilizat la pacienti, in decursul unei perioade de trei luni, pacientii trebuie s&
monitorizati pentru simptome pe durata urmaririi clinice de rutina. Daca aveti cunostinta de vreun pacient care manifesta
simptome in asociere cu aceastd FSN, acest lucru trebuie raportat imediat cdtre AMS.

Toti distribuitorii si clientii trebuie s3 se asigure ca FSN este trimisd catre clinicienii din centre in termen de 24 de ore de
la primirea acestei notificari.

VA rugdm s3 cititi cu atentie aceasta Notificare privind siguranta pe teren (,FSN”} si sa intreprindeti urmatoarele actiuni
in decurs de 14 zile de la primirea acestei Notificari:

DISTRIBUITORI / CENTRE DE LOGISTICA
(Orice organizatie care achizitioneazd produse de la AMS si ulterior le furnizeazd utilizatorilor terminali sau sub-
distribuitorilor)

1. Inspectati imediat inventarul dumneavoastra intern pentru eventualul defect de ambalare mentionat mai sus si
puneti in carantina toate produsele afectate in asteptarea distrugerii in siguranta.

2. Imediat ce este posibil si nu mai tarziu de 14 zile de la primirea acestei FSN, va rugam sa completati ,ANEXA 1 -
FORMULAR PENTRU DISTRIBUITORI / CENTRE DE LOGISTICA” si returnati-o la AMS, fie prin postd, fie prin e-

mail, la adresele mentionate in formular.
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3.

Imediat ce este posibil si nu mai tarziu de 14 zile de la primirea acestei FSN, va rugdm sa completati ,ANEXA 3 -
FORMULAR CERTIFICAT DE DISTRUGERE” si returnati-o la AMS fie prin postd, fie prin e-mail, la adresele
mentionate in formular.

Va rugadm sa distribuiti imediat aceastd FSN citre toti utilizatorii finali afectati/unititi medicale, impreuna cu
+ANEXA 2 - FORMULAR PENTRU CLIENT” si ,ANEXA 3 - CERTIFICAT DE DISTRUGERE". Va rugédm s ii consiliati sa
execute actiunile si sa colecteze formularele de la clientii dumneavoastra.

UTILIZATORI FINALI — Va rugam sa va asigurati ¢a produsul este inspectat la punctul de ingrijire conform defectului
de ambalare mentionat mai sus si sa executati actiunile in conformitate cu aceasta notificare.

FSN nu trebuie comunicata pacientilor. Nu exista nicio actiune care trebuie intreprinsa cu pacientii.

Produsul defect va fi inlocuit gratuit la primirea certificatului de distrugere (Anexa 3). Dacd nu se preferd acest
lucru, contactati serviciul pentru clienti AMS.

Numadrul de contact al serviciului pentru clienti: +44 1606 545617

E-mail: Customer.Support@admedsol.com

TOTI CEILALTI CLIENTI
(Orice organizatie care achizitioneazd produse AMS pentru utilizare finald)

1. Inspectati imediat inventarul dumneavoastra intern pentru eventualul defect de ambalare mentionat mai sus si
puneti in carantina toate produsele afectate in asteptarea distrugerii in siguranta.

2. Imediat ce este posibil si nu mai tarziu de 14 zile de la primirea acestei FSN, va rugam sa completati ,, ANEXA 2 -
FORMULAR DE RASPUNS PENTRU CLIENT” si returnati-o la AMS fie prin posta, fie prin e-mail, la adresele
mentionate in formular.

3. Imediat ce este posibil si nu mai tarziu de 14 zile de la primirea acestei FSN, va rugdm sa completati ,, ANEXA 3 -
FORMULAR CERTIFICAT DE DISTRUGERE” si returnati-o la AMS fie prin posta, fie prin e-mail, la adresele
mentionate in formular.

4. UTILIZATORI FINALI - Va rugam sa va asigurati ¢a produsul este inspectat la punctul de ingrijire conform defectului
de ambalare mentionat mai sus si sa executati actiunile in conformitate cu aceasta notificare.

5. F5SN nu trebuie comunicata pacientilor. Nu existé nicio actiune care trebuie intreprinsa cu pacientii.

6. Produsul defect va fi inlocuit gratuit la primirea certificatului de distrugere (Anexa 3). Dacé nu se prefera acest
lucru, contactati serviciul pentru clienti AMS.

7. Numarul de contact al serviciului pentru clienti: +44 1606 545617
E-mail: Customer.Support@admedsol.com

Contacte

Ne pare rdu pentru orice inconveniente cauzate de aceastd FSN, siguranta pacientului si conformitatea sunt foarte
importante pentru noi. ntre timp, dac3d aveti orice intrebdri legate de aceastd FSN, vd rugdm si contactati
Customer.Support@admedsol.com.

Subsemnatul confirma c& aceastd FSN va fi adusa la cunostinta autoritatilor competente corespunzatoare.

Formulare anexate

Anexa 1. Notificare privind siguranta in teren: FORMULAR PENTRU DISTRIBUITORI/CENTRE DE LOGISTICA
Anexa 2. Notificare privind siguranta in teren: FORMULAR DE RASPUNS PENTRU CLIENT
Anexa 3. CERTIFICAT DE DISTRUGERE

Cu stima,

James Bartlett
Regulatory and Clinical Affairs Director
Pentru si in numele Advanced Medical Solutions Limited
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Advanced Medical Solutions Ltd
Anexa 1. Notificare privind siguranta in teren: FORMULAR PENTRU DISTRIBUITORI /

CENTRE DE LOGISTICA

1. Informatii legate de Notificarea privind siguranta in teren (FSN):

Numar de referinta al FSN 10-01-2024-001-FSCA

Data FSN 01 octombrie 2024

Consultati Notificarea privind siguranta in teren pentru detalii legate de Produse

2. Returnati confirmarea de primire citre expeditor

E-mail

Customer.Support@admedsol.com

Servicii pentru clienti

01606 545617

Adresa postala

Customer Services

Advanced Medical Solutions Limited

Premier Park, 33 Road One, Winsford Industrial
Estate,

Winsford, Cheshire CW7 3RT

Termen limit3 pentru returnarea Formularului de
raspuns pentru distribuitor

Acest formular trebuie returnat nu mai tarziu de
14 zile de la primirea acestei notificiri in teren.

3. Detalii privind Distribuitorul / Importatorul

Numele companiei

Adresa organizatiei

Nume de contact

Titlu sau functie

Numar de telefon

E-mail
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4. Distribuitori / Importatori (bifati toate variantele care se aplic3)

D Confirm primirea, citirea si intelegerea
FSN

- ; Data carantinarii:
Am verificat stocul de Produse si am

carantinat inventarul afectat

Am identificat clientii care au primit sau
este posibil sa fi primit acest Produs

Am atasat lista cu clienti

Am informat clientii identificati cu

o s Data comunicarii:
privire la aceasta FSN

Am primit confirmarea raspunsului din
partea tuturor clientilor identificati

Va rugam sa furnizati Certificatul de distrugere,

Am distrus Produsul afectat - o
dupa cum este atasat:

introduceti numarul de produse
distruse si data finalizarii

Nici eu si nici clientii mei nu detin
niciunul dintre Produsele afectate in
inventar

O O O0O0oog o

Numele in clar {(numele distribuitorului):

Semnatura (semnatura distribuitorului):

Data:

Este important ca organizatia dumneavoastra sa intreprinda actiunile detaliate in FSN si sa confirme
¢d ati primit FSN.

Rispunsul organizatiei dumneavoastrd reprezintd dovada cad trebuie sd monitorizdm progresul
actiunilor corective.
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Anexa 2. Notificare privind siguranta in teren: FORMULAR DE RASPUNS PENTRU
CLIENT
1. Informatii legate de Notificarea privind siguranta in teren (FSN):
Numar de referinta al FSN 10-01-2024-001-FSCA
Data FSN 01 octombrie 2024

Consultati Notificarea privind siguranta in teren pentru detalii legate de Produse

2. Detalii privind clientul

Numele organizatiei medicale

Adresa organizatiei

Nume de contact

Titlu sau functie

Numar de telefon

E-mail

3. Actiune pentru client intreprinsd in numele organizatiei medicale (bifati toate variantele
care se aplica)

Confirm primirea, citirea si intelegerea
FSN

Am verificat stocul de Produse si am
carantinat inventarul afectat

Am distrus Produsul afectat - Va rugam sa furnizati Certificatul de distrugere,
introduceti numarul de produse dupa cum este atasat:
distruse si data finalizarii

O O |(Ogg

Confirm cé orice produs care nu a fost
distrus a fost deja utilizat

Numele in clar:

Semndtura:

Data:
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4. Returnati confirmarea de primire citre expeditor Daca nu sunteti un client direct al AMS,
returnati acest formular catre distribuitorul dumneavoeastra.

E-mail
Linie de asistentd pentru clienti

Adresa postala

Termen limita pentru returnarea

) o . Acest formular trebuie returnat nu mai tarziu de 14 zile
Formularului de raspuns pentru client

de la primirea acestei FSN.

Este important ca organizatia dumneavoastra sa intreprinda actiunile detaliate in FSN si sa confirme c3 ati primit
FSN.

Raspunsul organizatiei dumneavoastra reprezinta dovada ca trebuie sa monitorizam progresul actiunilor corective.
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Anexa 3 - CERTIFICAT DE DISTRUGERE

Cu privire la produsele care intra sub incidenta 10-01-2024-001-FSCA si in legadturd cu FSN furnizatd; Confirm prin
prezenta cd am distrus urmatoarele articole si cantitati, conform instructiunilor:

Numele dispozitivului REF Numar LOT Cant.
{ambalaj/cutii)

Nume:

Numele institutiei/companiei:

Semndtura:

Data:

Acest formular trebuie returnat nu mai tarziu de 14 zile de la primirea acestei FSN.



	306.563_Page_1
	306.563_Page_2
	306.563_Page_3
	306.563_Page_4
	306.563_Page_5
	306.563_Page_6
	306.563_Page_7
	306.563_Page_8
	306.563_Page_9

