Convatec Referenz: TW-1832110
FSCA-Mitteilungstyp: Original/Neu
Datum: Mar-2024

CarboFlex™ Verbande — 8 x 15 em und 15 x 20 cm

An: Alle betroffenen Empfanger

Convatec Inc fuhrt eine freiwillige Sicherheitskorrekturmanahme (Rucknahme) fur bestimmte
Chargen und VerbandgréRen von CarboFlex™ durch, da Routinetests das Sterilitatssicherheitsniveau
von Convatec von < 19-6 nicht erfullen. Bislang wurden keine Beschwerden oder unerwlnschten
Ereignisse im Zusammenhang mit diesem Problem gemeldet.

Die damit verbundene Gefahr und das potenzielle Risiko fur den Endbenutzer waren aufgrund einer
mdglichen Infektion, die zu einer medizinischen Intervention fUhren kénnte, moderat, die
Wahrscheinlichkeit des Auftretens ist jedoch gering.

Beschreibung Chargennummer UDI Primarverpackung

Artikelnummern

3J02333
CARBOFLEX DRS weils 8 x 15 cm ICC 403203 3104810 Siehe Anlage 2

3J00675
3J02320
CARBOFLEX DRS weils 15 x 20 cm ICC 403204 3J02332 Siehe Anlage 2
3L04811
4A00343

*Hinweis — Die obigen Informationen veranschaulichen alle betroffenen Produkte/Chargen. Landerspezifische Details
finden Sie in Anhang 2*

Aus unseren Unterlagen geht hervor, dass Sie méglicherweise betroffene Einheiten erhalten haben,
die zwischen dem 01. Dezember 2023 und dem 08. Februar 2024 verteilt wurden.

© Convatec 2024

Seite 1 von 6



convatec

— forever caring —

Uberprufen Sie umgehend lhren Bestand und sperren Sie die Produkte, die Gegenstand dieser
Mitteilung sind. Wenn Sie dieses Produkt weitervertrieben haben, bitten wir Sie, lhre Kunden zu
identifizieren und sie umgehend Uber diese Sicherheitskorrekturmalnahme (FSCA) zu informieren.
Die Benachrichtigung lhrer Kunden kann durch die Beilegung einer Kopie dieses Schreibens erganzt
werden.

Diese FSCA sollte auf Vertriebspartner-, GroRhandler-, Einzelhandler- und Endbenutzerebene
durchgefuhrt werden. lhre Mithilfe ist erforderlich, um weitere Verbreitung und Unannehmlichkeiten fur
die Kunden zu verhindern. Bitte befolgen Sie den Abschnitt “fhre Verantwortlichkeiten" und stellen
Sie sicher, dass Sie das beigefugte Antwortformular - Anhang 1 innerhalb von 30 Kalendertagen
nach Erhalt ausfullen und zuriicksenden.

UBERMITTLUNG DIESER MITTEILUNG

» Bitte stellen Sie sicher_dass diese Mitteilung an die richtige Abteilung, Funktion oder Person
innerhalb der Organisation weitergegeben wird, d. h. Compliance-Team, Regulatory-Team,
Recall-Team usw.

* Dieser Hinweis muss an alle Personen, die den Sachverhalt kennen mussen, weitergeleitet
werden. Dies betrifft Personen in lhrer Organisation oder anderen Organisationen, die die
potenziell betroffenen Produkte méglicherweise erhalten haben.

+ Bitte schenken Sie diesem Hinweis und den daraus resultierenden MaRnahmen Uber einen
ausreichend langen Zeitraum Beachtung, um die Wirksamkeit dieser KorrekturmaRnahme
sicherzustellen.

* Bitte melden Sie alle produktbedingten Zwischenfalle an den Hersteller, Vertreiber oder |hren
zustandigen Vertreter. Dadurch erhalten wir wichtiges Feedback.

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an die Ruckrufkoordinatorin von Convatec >> Rebecca
Thomas - rebecca.thomas@convatec.com

Wir danken lhnen fur lhre Unterstitzung und entschuldigen uns fiir die Unannehmlichkeiten, die
lhnen durch diese MaBnahme entstehen.

Mit freundlichen Grien Mit freundlichen GruRen
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VERTRIEBSPARTNER, GROBHANDLER, EINZELHANDLER, ENDBENUTZER-
/VERBRAUCHEREBENE

1. Uberprifen Sie diese Mitteilung und stellen Sie sicher, dass alle relevanten
Interessengruppen Uber diese FSCA-Mitteilung informiert sind.

Suchen Sie umgehend das betroffene Produkt in lhrem Bestand auf und sperren Sie es.

Fullen Sie Anhang 1 aus und senden Sie ihn innerhalb von 30 Kalendertagen nach Erhalt an
Convatec zuruck.

Eine Uberprufung |hrer Angaben gemaf Anlage 1 wird durchgefuhrt.

Wenn die Informationen aus Schritt 4 zufriedenstellend sind, wird eine formelle Genehmigung
von einem Convatec-Vertreter erteilt, um mit der Produktvernichtung fortzufahren.

6. Convatec stellt lhnen eine Vernichtungsbescheinigung (COD) zur Verfugung, die Sie
ausfullen mussen.

a. Wenn Sie Uber ein eigenes geschaftliches Vernichtungszertifikat (COD) verfugen,
das Sie verwenden mussen, akzeptiert Convatec diese Dokumentation. Bitte stellen
Sie jedoch sicher, dass alle relevanten Informationen in Bezug auf diese FSCA zur
Ruckverfolgbarkeit enthalten sind.

7. Vernichten Sie unverztglich alle betroffenen Produkte und stellen Sie Convatec eine
unterzeichnete Vernichtungsbescheinigung (COD) als Nachweis zur Verfugung, um die
Abstimmung zu unterstitzen.

8. Alle vernichteten Produkte werden |hrem Konto nach Erhalt eines unterzeichneten Formulars
gemall Anhang 1 und einer Vernichtungsbescheinigung {(COD) gutgeschrieben. Bitte achten
Sie darauf, dass lhre Kundennummer auf dem beiliegenden Anhang 1 kKorrekt
wiedergegeben wird

9 Wenn Sie diese Mitteilung erhalten haben und immer noch unsicher sind, wie Sie vorgehen
sollen, wenden Sie sich bitte an Convatec unter oder 0800 162
4381.
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ANHANG 1

ANTWORTFORMULAR

Fiillen Sie das Antwortformular soforf aus.

Wenn Sie kein Produkt haben, ist dennoch ein ausgefiiiites Antwortformular erforderiich.

Bitte senden Sie das ausgefilite Formular Gber die hachstehenden Anweisungen zurlick.

Ausgabedatum: Mar-24

Urspriingliche/neue Mitteilung: X Uberarbeiteter Hinweis: K/A

CVT Ref: TW-1832110

Revisionsnummer: Rev. 1

Rechnungs- Kundenauftragsnummer | Produktcode SAP- | LI ARGENNUMMER Oelicferte
Nr. Code Menge
Kunden-Nr. des Empfangers:
Firmenname des Empfangers:
Adresse des Empfangers:
Ich bestétige den Erhalt, das Verstandnis und die Kenntnisnahme dieser
O Mitteilung
. Menge
[ Ich habe meinen Bestand uberproft und habe das Produkt zur Hand
Ich habe meinen Bestand Uberpruft, gesperrt und den betroffenen Bestand
O entsorgt
0 Ich habe eine Vernichtungsbescheinigung (COD) als angeforderten
Nachweis beigefugt
Ich habe die Kunden identifiziert, die das betroffene Produkt
L - .
(maglicherweise) erhalten haben
_ i _ _ . _ Sendedatum
O Ich habe die betroffenen Kunden Uber diesen Feldsicherheitshinweis (TTANIL)

informiert

HINWEIS: Wenn die in der Tabelle aufgefilhrten Aussagen hicht zutreffen, markieren Sie bitte mit K/A
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ANHANG 1

ANTWORTFORMULAR

Fallen Sie das Antwortformulfar sofort aus.
Wenn Sie kein Produkt haben, ist dennoch ein ausgefilites Antwortformular erfordertich.

Bitte senden Sie das ausgefilfte Formular Gber die nachstehenden Anweisungen zurick.

Ausgabedatum: Mar-24 CVT Ref: TW-1832110

Urspriingliche/neueMitteilung: X Uberarbeiteter Hinweis: K/A Revisionsnummer: Rev. 1

BESTATIGUNG DER FSCA-MITTEILUNG

NAME

POSITION:

UNTERSCHRIFT

Datum (tt.mm.jjjj):
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ANHANG 2

Land Produktcode SAP Produktcode ICC Chargennummer Primare UDI Herstellungsdatum Ablaufdatum
3J02332 12. September 2023
B 1226671 403204 3J02333 00768455173129 03. Oktober 2023 01. September 2028
1226571 403203 3L04810 00768455173105 04. Dezember 2023 01. November 2028
3L04811 12. Dezember 2023

** Hinweis: Dies sind Produktinformationen, die nur auf dem deutschen Markt vertrieben werden **
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