PRODIMED

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

NUJNO: FIELD SAFETY NOTICE/OBVESTILO ZA VARNOST NA TERENU Odpoklic serij —
PRODIMED RA#20_001
Dopis PRODIMED zadevnim izvoznim dlistributerjem

- Direktor
- Odgovarna aseba 7a kakovost/regulativne zadeve

Identifikator PRODIMED FSN: Odpoklic izdelkov # RA20_001

St. registracije ANSM: R2005997

Zakoniti proizvajalec: PRODIMED

Opis izdelka - trgovske reference — t. serije. Podroben seznam zadevnih izdelkov, referenc in §t. serije
je na spletisCu ANSM: Varnostne informacije — umik serij in izdelkov Priloga 2.

Zaloga izdelkov, dobavljenih v vado ustanovo. Seznam kupca, specifiten za vsako ustanovo, Priloga 1
k obvestilu PRODIMED, poslanem samozadevnim zdravstvenim ustanovam.

Spostovani,

Obves¢amo vas, da je PRODIMED zacel prostovoljni odpoklic serij lastne proizvodnje. Podrobnosti so
opisane v Prilogi 1 k temu dopisu.

1) Opis izdelka.

Opis zadevnih medicinskih pripomockov ter iz&rpen seznam referenc in §t. serij je objavljen na spletis&u
ANSM: Varnostne informacije ~ umik serij in izdelkov.

2) Vzrok za prostovoljni odpoklic izdelka.

Ni gotovo, da so prisli med ciklusom steriliziranja z etilenoksidom vsi deli pripomo¢kov zadevnih serij v stik z
etilenoksidom. Zato ni mozno zagotoviti, da so izdelki sterilni.

PRODIMED do danes ni prejel obvestila ali porocila o morebitnih dogodkih, povezanih s tem tveganjem.

Po nacelu preventivnega ravnanja za varnost bolnikov so se pri PRODIMED odlo&ili odpoklicati zadevne
serije v dogovoru z nacionalno agencijo za varnost zdravil in medicinskih pripomoékov Agence Nationale de
Securite du Meédicament et des produits de santé (ANSM — Nacionalna agencija za varnost zdravil in
zdravstvenih izdelkov).

3) Mozno tveganje za bolnike.

Poleg normalnega tveganje okuzZbe, povezanega s postopkom posega, obstaja dodatno mozno tveganje:
uporaba potencialno spornega izdelka med posegom.

V primeru okuzbe je ponekod treba zdraviti.
4) lzvor tezave.

V okviru letnega pregleda ciklusov steriliziranja so pri PRODIMED prepoznali neskladnost med pripravo
izdelkov pred sterilizacijo, zaradi katere je mozno podvomiti v u€inkovitost postopka steriliziranja.

5) Popravljalni in preventivni ukrepi.

Po nacelu preventivnega ravnanja za varnost bolnikov so se pri PRODIMED odlogili odpoklicati zadevne
serije, ki so na trgu.

Hkrati s to odlogitvijo so pri PRODIMED pripravili nacrt popravljalnih in preventivnih ukrepov, s katerimi bodo
zagotovili sterilnost proizvodnih serij.
6) Ukrepi, ki jih izvede distributer.
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Po podatkih nasih evidenc ste prejeli najmanj en pripomoéek s seznama. Zato ta ukrep velja tudi za
vas.

Natané&no in skrbno preberite to obvestilo in ukrepajte, kot sledi:
Prosimo:

1. Takoj preglejte svojo zalogo in prestavite v karanteno vse pripomocke, za katere velja obvestilo o
odpoklicu po seznamu kupca v Prilogi 1.

2. Pogliite to obvestilo vsem ustreznim osebam v vadi organizaciji.

3. Ravnajte varno in skrbno interno v povezavi s tem obvestilom, dokler ne uveljavite vseh zahtevanih
ukrepov znotraj svoje organizacije.

4. Odpokligite izdelke na obmotjih, za katere ste odgovorni, v skladu z istimi navodili ter roki in pogoji
QTA, dolo¢enimi skupaj s PRODIMED (po potrebi). Od Prodimeda boste prejeli prevod tega dopisa
v lokalni jezik, tako da boste lahko obvestili svoje kupce o odpoklicu.

5. lzpolnite obrazec Obvestilo za varnost na terenu RA20_001, priloZite podpisan seznam zaloge z
navedenim datumom popisa; ne glede na stanje zaloge (tudi ¢e je ni¢). Na podlagi vasega potrdila
bodo pri PRODIMED lahko izvedli natanéno sledenje odpoklicu in ne bo treba dodatno spremljati
izvajanja.

6. lzpoinjen obrazec in podpisan seznam zaloge z navedbo datuma podpisa posljite na e-nasiov:
customer-service@prodimed.com ali faks: +33 237463887.

7. Ko prejmete potrditev od Sluzbe za kupce (izvoz), unicite izdelke v karanteni, tudi izdclke, ki so jih
vrnili kupci, pred sodnim izvrsiteljem z izjavo unicenju. Ce na lokalni ravni_ni_mozno zagotoviti
prisotnosti sodnega izvrsitelja, o tem $e pred izvedbo ukrepov obvestite Prodimed, ki bo prougil in
dolodil postopek za vsak primer posebe;j.

8. lzjavo o unigenju, ki jo je potrdil sodni izvrsitelj, ter popoln in podpisan seznam zaloge posljite na e-

naslov: customer-service@prodimed.com ali na faks: +33 237463887.

Na to obvestilo odgovorite v 15 dneh od datuma prejema, za izdelke na zalogi. V povezavi z izdelki,
ki jih vrnejo kupci, nas lahko obvestite v drugem terminu.

Po prejemu potrienega porotila o uni¢enju, bodo v Sluzbi za kupce (izvoz) za uniCene medicinske
pripomocke izdali dobropis.

Pomo¢ pri vodenju odpoklica vam bo nudil prodajni vodja, zadolzen za va$ ra¢un. PRODIMED bo proucil in
prevzel stroske, povezane s tem, za vsak primer posebej. Obveznost bo izpolnjena po predhodnem dogovoru
in predlozitvi podpornih dokumentov.

Vsa vprasanja naslovite na SluZbo za kupce na e-naslov: customer-service@prodimed.com ali poklicite na:
+ 332 37 65 86 20.

V skladu s priporogili v navodilih za vigilanco ,Meddev Vigilance Guidance”, ref. 2.12-1, so to varnostno
obvestilo prejeli vsi ustrezni organi, pristojni za javno zdravje, in priglaseni organi.

Pomnite, da ste odgovorni in dolzni obvestiti PRODIMED o vseh morebitnih $kodljivih ucinkih, ki jih
prepoznate v povezavi z izdelkom in zadevno serijo. PRODIMEDu in lokalnemu organu, pristojnemu za javno
zdravje, ste dolZni porocati o vseh morebitnih 8kodljivih uginkih, ki jih prepoznate v povezavi s temi
pripomogki.

Zagotavljanje varnosti ter dobrega pocutja bolnikov in zdravstvenega osebja je prednostna naloga
PRODIMED in Zelimo zagotoviti, da nasi kupci uporabljajo samo kakovostne izdelke.

Opraviéujemo se za vse morebitne nev&e¢nosti in se vam zahvaljujemo, da nam boste pomagali hitro in
uéinkovito odpraviti to tezavo.

S spostovanjem,

Jean Christophe STERN
Direktor PlessisBouchard
Koresponden{gz rpaterjoyigilgnoo
[ #al de 728 000 eurns
S5 00021 - AFE 3260A

Armand

(7

Tel. » 35.(0)1.34.44.1
R V72,292 48
Opozorilo o odpoklicu RA20_001 - SI 1ZVOZ Prevod CFax : 33.0)1.30.72.2: %%ran: 2/2



