@ ConvaTec

DRINGENDER SICHERHEITSHINWEIS
(FIELD SAFETY NOTICE)

ICC-Code | SAP-Code | Produktbeschreibung | Chargennummer | Herstellungsdatum | Menge im

Markt
420673 1704596 AQUACEL® Extra™ 0C01702 24. Marz 2020 82 Stick
15x15¢cm

Waundauflage

(1 x 5 Stiick)
Handelsname des Produkts:
Ausgabedatum: November 2020

X_ Originalhinweis ___Revidierter Hinweis Revisionsnr.: Rev. 1

FSCA-Ref.: 2020-002
Malinahmenart: Feldmalinahme/Produktentsorgung

Bitte beachten Sie, dass diese MalRnahme nur fir Produktcode 420673 und CHARGE 0C01702 von
AQUACEL® Extra 15 x 15 cm (1 x 5 Stiick) gilt.

Datum: 19 Januar 2020

Angaben zu den betroffenen Produkten:

Der AQUACEL® EXTRA™ Verband mit Verstiarkungsfasern ist eine weiche, sterile, nicht gewebte
Wundauflage aus Natriumcarboxymethylcellulose und chemisch verénderten Cellulosefasern zur Verstarkung.
Dieser stark absorbierende Verband nimmt Wundexsudat auf und bildet ein weiches Gel. Durch das Gel wird die
Wunde feucht gehalten und ein optimales Wundheilungsmilieu geschaffen. AQUACEL® unterstiitzt den
Heilungsprozess und erleichtert den Abtransport von abgestorbenem Gewebe aus der Wunde (autolytisches
Débridement) ohne Beschadigung des neugebildeten Gewebes.

Seite 1 von 15

FSCA 2020-002 Empfangernummer



@ ConvaTec

Abbildung 1: AQUACEL® Extra™ 15 x 15 cm Karton Sekundarverpackung
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Abbildung 2: AQUACEL® Extra™ 15 x 15 cm Wundauflage
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Abbildung 3: AQUACEL® Extra™ 15
x 15 cm Primarverpackung
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@ ConvaTec

Beschreibung des Problems:

ConvaTec leitet aus eigenen Stlicken eine vom Anwender auszufiihrende MalRnahme fiir das oben genannte
Produkt ein, da in einigen Fallen der Verband am Rand der Primérverpackung anhaftet (Abbildung 3) und
daher die Sterilitat des Produktes nicht gewahrleistet werden kann. Daher kann das Produkt nicht verwendet
werden. Die Verwendung eines nicht sterilen Produkts am Patienten setzt den Patienten potenziell dem
Risiko eines Kontaktes mit infektidsen Substanzen aus.

Vorgehen bei der Identifizierung der Produkte:
e Bestatigung des spezifischen Produktcodes und der Chargennummer:

o Das Problem ist auf den Produktcode 420673 beschrankt.

o Nur die Sterilitat der Verpackungen des in dieser Mitteilung angegebenen Produktcodes und
der entsprechenden Chargen kdnnen beeintrachtigt sein. Es ist bekannt, dass nur 82
Verbénde aus derselben Charge betroffen sind.

o Aus diesem Grund und um mogliche Schadensrisiken zu vermeiden, darf die Charge
0C01702 des betroffenen Produkts 420673 nicht verwendet werden.

o Die betroffenen Produkte kénnen nur durch einen Abgleich von Produktcode/REF und
Chargen-/Lotnummer (siehe Anhang 2) mit der Liste der zurtickgerufenen Produkte
identifiziert werden (siehe Anhang 1). Es gibt keinen anderen erkennbaren Unterschied
zwischen betroffenen und nicht betroffenen Produkten.

VON HANDLERN ZU ERGREIFENDE MASSNAHMEN:

1 Beenden Sie sofort die Auslieferung und sperren Sie die betroffene Charge.

2 Nehmen Sie eine Bestandsaufnahme der aktuell in Threm Lager vorhandenen betroffenen Produkte vor. Fillen Sie das
beiliegende Antwortformular fur die korrektive MaBnahme aus und senden Sie es an die auf dem Antwortformular
angegebenen Adresse. Senden Sie das beiliegende Antwortformular fur die korrektive MalRnhahme auch dann
zurtck, wenn sich kein betroffenes Produkt in Ihrem Bestand befindet.

3 | Sie erhalten eine Riickerstattung firr das Produkt. Bitte achten Sie darauf, dass Ihre Kundennummer auf dem
beiliegenden Antwortformular fir die korrektive Mallnahme korrekt wiedergegeben wird.

4 Bitte leiten Sie diesen Sicherheitshinweis gegebenenfalls an andere GrolRhéndler weiter und bitten Sie sie, die angegeben
MaRnahmen flr Handler zu ergreifen und das beiliegende Antwortformular fur die korrektive MalRnahme an die
angegebene Adresse zuruickzusenden.

5. | Senden Sie eine Kopie dieses Sicherheitshinweises an alle anderen Empféanger: Sofern zutreffend an Wiederverkaufer,
Krankenhduser und Endverbraucher. Die Identifikation der fur korrektive MalRnahmen zustdndigen Person im
Krankenhaus ist von groRter Wichtigkeit. Die Durchfuihrung der FeldmaBBnahme kann auf diese Weise effizienter
gestaltet werden und Verwechslungen oder doppelter Aufwand werden vermieden.

6. | Senden Sie eine vollstandige Liste aller Empfanger an den Koordinator von ConvaTec. Diese Information ist
erforderlich, da sie ConvaTec die Durchfiihrung von Wirksamkeitskontrollen der korrektiven Manahme
ermoglicht.
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@ ConvaTec

VON EINZELHANDLERN ZU ERGREIFENDE MASSNAHMEN:

1

Beenden Sie sofort die Auslieferung und sperren Sie die betroffene Charge.

2

Nehmen Sie eine Bestandsaufnahme der aktuell in IThrem Lager vorhandenen betroffenen Produkte vor. Fiillen Sie das
beiliegende Antwortformular fur die korrektive MalRnahme aus und senden Sie es an die auf dem Antwortformular
angegebenen Adresse. Senden Sie das beiliegende Antwortformular fiir die korrektive MaRnahme auch dann
zuruck, wenn sich kein betroffenes Produkt in Threm Bestand befindet. Sie missen eine Kopie des
Antwortformulars fir die korrektive Malinahme an lhren Lieferanten senden, um eine Rickerstattung fiir das
retournierte Produkt zu erhalten.

Héngen Sie diesen Sicherheitshinweis an einer gut sichtbaren Stelle in Ihrem Geschéft auf.

ENDVERBRAUCHER (KRANKENHAUSER USW.):

1

Stellen Sie die Verwendung sofort ein und stellen Sie alle betroffenen LOTs unter Quaranténe.

2

Nehmen Sie eine Bestandsaufnahme der aktuell in Threm Lager vorhandenen betroffenen Produkte vor. Fiillen Sie das
beiliegende Antwortformular fur die korrektive MalBnahme aus und senden Sie es an die auf dem Antwortformular
angegebenen Adresse. Senden Sie das beiliegende Antwortformular fiir die korrektive MaRnahme auch dann
zurick, wenn sich kein betroffenes Produkt in Threm Bestand befindet. Sie missen eine Kopie des
Antwortformulars fir die korrektive Malinahme an lhren Lieferanten senden, um eine Rickerstattung fiir das
retournierte Produkt zu erhalten.

Weiterleitung dieser korrektiven MaRnahme:

ConvaTec legt grolien Wert auf die Versorgung seiner Kunden mit hochwertigen Produkten und Dienstleistungen.
Wir bedauern die Unannehmlichkeiten, die dieser Sicherheitshinweis maglicherweise verursacht, auRerordentlich.

Die entsprechenden nationalen Behdrden wurden Uber diese Sicherheitskorrekturmanahme im Feld informiert.

Dieser Hinweis muss an alle Personen, die den Sachverhalt kennen missen, weitergeleitet werden. Dies
betrifft Personen in lIhrer Organisation oder anderen Organisationen, die die potenziell betroffenen Produkte

maoglicherweise erhalten haben (sofern zutreffend).
Bitte leiten Sie diesen Sicherheitshinweis an andere Organisationen weiter, auf die diese MalRnahme
Auswirkungen hat (sofern zutreffend).

Bitte schenken Sie diesem Hinweis und den daraus resultierenden MalRnahmen (iber einen ausreichend

langen Zeitraum Beachtung, um die Wirksamkeit dieser Korrekturmalinahme sicherzustellen.

Bitte melden Sie alle produktbedingten Zwischenfalle an den Hersteller, Vertreiber oder Ihren zustandigen
Vertreter und die in IThrem Land zustdndige Behorde (sofern zutreffend). Dadurch erhalten wir wichtiges

Feedback.
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Genehmi 1. :
Name Titel Adresse
Agnieszka M Sikorska- Senior Regulatory Affairs ConvaTec Limited, First Avenue,
Brzozowska Manager, Advanced Woung Care | Deeside Industrial Park, Deeside,

CHS 2NU, Vereinigtes Kénigreich.
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@ ConvaTec

Regionale Kundendienst-Ansprechpartner bei ConvaTec:

Osterreich
Tel.: +43 0 800204034

E-Mail: at.kundenservice@convatec.com

Luxemburg:
Tel.: +32 (0) 23528956

E-Mail: be.serviceclient@convatec.com

Schweiz:
Tel.: +41 0 800551110

E-Mail: ch.kundenservice@convatec.com
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@ ConvaTec

SICHERHEITSHINWEIS (FIELD SAFETY NOTICE)
ANTWORTFORMULAR FUR KORREKTIVE MASSNAHMEN FUR HANDLER

BITTE AUSFULLEN UND per E-Mail ZURUCKSENDEN

Empfanger des Produkts:

Kundennr. des
Empfangers:

Name des Empfangers:

Adresse des Empfangers:

Die folgenden Produkte: AQUACEL® Extra™ 15 x 15 cm Wundauflage wurde an Ihre Einrichtung geliefert:

Gelieferte
Rechnungs- Produkt- SAP-
NI Kundenauftragsnummer Code/REE-Nr. | Code Chargen-Nr. Mer_lge (K:slrton
mit 5 Stlick)

Handler (bitte alle Zutreffenden ankreuzen und ggf. gesonderte Angaben machen)

Ich bestatige, dass ich den Sicherheitshinweis erhalten, gelesen und seinen
D Inhalt verstanden habe.

Ich habe meinen Lagerbestand kontrolliert und ggf. betroffene Bestidnde
gesperrt.

Ich habe die Kunden identifiziert, die das Produkt (moglicherweise)
erhalten haben

O O O

Ich habe eine Liste der Kunden beigefiigt.
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@ ConvaTec

D Ich habe die betroffenen Kunden Uber diesen Sicherheitshinweis informiert | Absendedatum:

D Ich habe von allen betroffenen Kunden eine bestéatigende Antwort erhalten

D Weder ich noch einer meiner Kunden hat betroffene Produkte in seinem
Bestand

Es ist wichtig, dass Ihre Organisation die im Sicherheitshinweis genannten Mafinahmen ergreift und
Sie den Erhalt des Sicherheitshinweises bestatigen. Mit der Antwort Ihrer Organisation liefern Sie den
erforderlichen Nachweis, um den Fortschritt der Korrekturmanahme zu kontrollieren.

Tabelle 1. Gesperrter Bestand: Erfassen Sie die Menge (Karton zu je 5 Stiick) flr jede zurlickzusendende Charge.

Chargen-Nr. Vorratige Einheiten
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Tabelle 2. Kundenliste: Bitte machen Sie Angaben zu dem betroffenen: AQUACEL® Extra™ 15 x 15 cm Wundauflage,

der an lhre Kunden vertrieben wurde.

Name des Kunden

Produkt-Code/REF- SAP-Code

Nr.

Chargen-Nr.

Menge (Karton mit
5 Stick)

FORMULAR ausgefillt und zurlickgesendet von:

Name (GROSSBUCHSTABEN):

Position:

Name des Unternehmens:

Adresse:

Tel.-Nr.:

Unterschrift:

Datum (tt.mm.jjjj):

FSCA 2020-002
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SICHERHEITSHINWEIS (FIELD SAFETY NOTICE)

ANTWORTFORMULAR FUR KORREKTIVE MASSNAHME FUR KUNDEN DER
HANDLER

BITTE AUSFULLEN UND per E-Mail ZURUCKSENDEN
Empfanger des Produkts:

Kundennr. des
Empfangers:

Name des Empfangers:

Adresse des Empfangers:

Die folgenden Produkte: AQUACEL® Extra™ 15 x 15 cm Wundauflage wurde an Ihre Einrichtung geliefert:

Gelieferte
Rechnungs- Produkt- SAP-
NI Kundenauftragsnummer Code/REE-Nr. | Code Chargen-Nr. Mepge (Kgrton
mit 5 Stiick)

Kunden-Malinahme im Auftrag der Gesundheitsorganisation ergriffen (bitte alle Zutreffenden
ankreuzen)

Ich bestatige, dass ich den Sicherheitshinweis erhalten, gelesen und seinen
D Inhalt verstanden habe.

O

D Die Informationen und geforderten Mafinahmen wurden allen betroffenen
Anwendern mitgeteilt und umgesetzt.

Ich habe alle im Sicherheitshinweis geforderten MalRnahmen ergriffen.
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D Ich habe meinen Lagerbestand kontrolliert und ggf. betroffene Bestande
gesperrt.
D Es sind keine betroffenen Produkte fur eine Ricklieferung vorhanden.

Es ist wichtig, dass Ihre Organisation die im Sicherheitshinweis genannten MaRnahmen ergreift und Sie
den Erhalt des Sicherheitshinweises bestatigen. Mit der Antwort Ihrer Organisation liefern Sie den
erforderlichen Nachweis, um den Fortschritt der Korrekturmalinahme zu kontrollieren.

Tabelle 1. Gesperrter Bestand: Erfassen Sie die Menge (Karton zu je 5 Stiick) flr jede zuriickzusendende Charge.

Chargen-Nr. Vorrétige Einheiten
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Anhang 1 Produktdetails:

Wundauflage 15 x 15 cm

ICC-Code | SAP-Code Produktbeschreibung | Chargennummer | Herstellungsdatum | Menge im
Markt
420673 1704596 AQUACEL® Extra™ 0C01702 24. Mérz 2020 82 Stiick

FSCA 2020-002
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Anhang 2 Beispiele der Etikettierung und des betroffenen Produkts:

Die
Versandetikettierung
enthalt den
REF/ICC-Code des
Produkts und die
Chargennummer des
Produkts (siehe
Beispiel rechts).

Versandetikett:

Batch Recora = FIVIN Findi Fackayiiy

Location(s) Affected: NDepsida

wwoe 420673
CODE

|

| 1704596

L

ICC-

LOT NUMBER

v 0001702

[ IR

AV0ID REFRIGERATION AND

Chargen- EXPOSURE TO HIGH HUMIDITY

nummer

Made in UK

EXP.DATE  2025-03-01

AR

QUANTITY.

20x5

Be2a

it

LABEL SERIAL NO.

I

(01)10768455125651

Convalec m

H
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Die Kennzeichnung | Vorderseite des Kartons: Ruckseite des Kartons:
der Markteinheit
enthalt den REF-
/ICC-Code und die
Chargennummer des
Produkts (siehe
Beispiel rechts).

Chargen-
nummer

Folienverpackung:

Chargen-
nummer
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