Do wiadomosci osoby odpowiedzialnej ds.
nadzoru nad wyrobami medycznymi /

08 stycznia 2026 roku

PILNE —- NOTATKA BEZPIECZENSTWA — INTEGRA — WYCOFANIE
Niesterylne kremy barierowe i dermatologiczne MediHoney®

Podmiot posiadajacy prawa do produkcji:
DERMA SCIENCES, Inc. 104 Shorting Rd. Scarborough, Ontario M1S 3S4, Kanada

Przedstawiciel w WE
INTEGRA LIFESCIENCES SERVICES (France) SAS — Immeuble Séquoia 2 — 97 Allée Alexandre
Borodine — 69800 SAINT PRIEST, Francja — SRN: FR-AR-000002474

Produkty objete wycofaniem:

Numer
p(r::lir:lgtru Opis wyrobu Podstawowy cel kliniczny
katalogowy)

Krem dermatologiczny MediHoney® Derma Cream + Chroni nienaruszong, wrazliwg lub
pomaga chronié wrazliwg skore. Moze byé stosowany | harazong skére przed uszkodzeniem
na duzych powierzchniach skéry oraz pod + Pomaga utrzymac wtasciwosci
opatrunkami uciskowymi lub opatrunkami na rany, barierowe skory i jej nawilzenie

597 aby chronié nienaruszong skére przed uszkodzeniem | ¢ Pomaga chronic¢ skore przed
i podraznieniem spowodowanym suchoscia, tarciem | Podraznieniami lub uszkodzeniami
lub $cinaniem. Pomaga réwniez nawilza¢ suchg spowodowanymi suchoscig, tarciem
skore. lub goleniem

* Pomaga zmniejszy¢ swigd

Krem barierowy MediHoney® Barrier Cream moze by¢ | « Chroni narazong skoére przed
stosowany na nieuszkodzong i narazong skére w celu | uszkodzeniami zwigzanymi z
zapewnienia ochrony przed pilynami ustrojowymi i | nietrzymaniem moczu i moze byc¢
wilgocig. Moze by¢ stosowany wokot ran i pod fatdami | stosowany pod wkiadki na
skérnymi, gdzie bariera ochronna pomoze zapobiec | nietrzymanie moczu.
pekaniu skory. Krem moze by¢ réwniez stosowany pod | « Moze by¢ stosowany wokét brzegdw
opatrunki na rany i wktadki inkontynencyjne, gdzie | rany w celu ochrony skory przed

582 skora moze by€ narazona na uszkodzenia. MediHoney | podraznieniem lub  uszkodzeniem
Barrier Cream pomaga utrzymac¢ wiasciwosci | spowodowanym

800 ochronne skory i zapewnic jej nawilzenie. wysiekiem z rany.

*+ Pomaga chroni¢ skore przed
uszkodzeniami spowodowanymi
tarciem lub goleniem.

* Pomaga zapobiega¢ macerac;ji.

» Pomaga zapobiegac otarciom.

» Pomaga zapobiega¢ uszkodzeniom
skéry  spowodowanym czestym
myciem rak.

NUMERY PARTII: wszystkie numery PARTII (LOT) sa objete tym wycofaniem
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INTEGRAR

Szanowni Klienci firmy Integra,

celem niniejszego pisma jest poinformowanie, ze firma Integra LifeSciences dobrowolnie wycofuje
niesterylne produkty barierowe i dermatologiczne MediHoney® wymienione w Tabeli 1.

Podczas dochodzenia firma Integra LifeSciences zidentyfikowata niewystarczajgco dobre procesy
produkcyjne zwigzane z produkcjg niesterylnych kremow barierowych i dermatologicznych.

W Europie wystgpity fgcznie trzy (3) skargi dotyczgce reakcji skérnych. W Europie nie odnotowano
zadnych powaznych obrazen. Na catym swiecie nie odnotowano zadnych innych skarg.

Tabela 1 podsumowuje produkty, ktérych dotyczy niniejszy komunikat.

Tabela 1: Informacje o produkcie, ktérego dotyczy niniejszy komunikat
Numer produktu

producenta (numer Nazwa produktu (opis) Numer UDI Numer partii
katalogowy)
MEDIHONEY KREM BARIEROWY 50
582 G TUBKA, 1 TUBKA/CTN X Nd.
24...PK:24/CS

MEDIHONEY KREM Wszystkie partie, dla

597 DERMATOLOGICZNY 50 G TUBKA, 1 Nd. ktorych nie uptyneta
TUBKA/CTN X 24...PK:24/CS data waznosci

800 MEDIHONEY KREM BARIEROWY 2 G Nd.

SASZETKA, 20/BX X 10...PK:200/CS

To wycofanie stanowi uzupetnienie wszystkich produktéw MediHoney®, ktére zostaly wczesniej
wycofane. Wycofanie dotyczy wytgcznie produktow, ktérych termin waznosci nie uptynat. W przypadku
posiadania przeterminowanych produktéw nalezy usungC je zgodnie z zasadami i procedurami
obowigzujgcymi w placéwce.

Zagrozenia dla zdrowia

Zgodnie z oceng zagrozenia dla zdrowia (HHE), je$li krem Medihoney jest zanieczyszczony i uzyty na
pacjencie, moze spowodowac natychmiastowe szkody w postaci zapalenia skéry, podraznienia lub
reakcji alergicznej. Nie ma zadnych dtugoterminowych konsekwencji zdrowotnych.

Jesli juz uzyto produktéw objetych tym wycofaniem i przestrzegano instrukcji produktu, nie jest
wymagane dodatkowe monitorowanie pacjenta ani interwencja medyczna.

Dziatania, ktére powinni podja¢ klienci:

1. Prosimy o zapoznanie sie z informacjami zawartymi w niniejszym pismie.
2. Jesli posiadajg Panstwo produkt(y) bedacy(-e) przedmiotem niniejszego komunikatu:
a. Nie nalezy kontynuowac uzywania produktu(éw) i natychmiast poddac je kwarantannie.

b. W zatgczonym formularzu odpowiedzi zaznaczyé pole ,Posiadam jednostki bedgce
przedmiotem komunikatu” (patrz Zatgcznik 1).

C. W formularzu prosze wpisa¢ tgczng liczbe produktéw bedacych przedmiotem tego
komunikatu oraz numer(y) posiadanej(-nych) partii.

3. Jesli nie posiadajg Panstwo produktéw bedgcych przedmiotem komunikatu, prosze zaznaczyé pole
.Nie posiadam jednostek bedacych przedmiotem komunikatu”.

4. Prosimy o odestanie odpowiednio wypetnionego formularza odpowiedzi pocztg elektroniczng
na adres emea-fsca@integralife.com. Jesli produkty zostaly uzyskane za posrednictwem
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INTEGRAR

qrupy zakupowej lub dystrybutora, prosimy o bezposredni kontakt z nimi. Uprzejmie prosimy
0 hieuzywanie tego adresu e-mail firmy Integra.

Wypetniajgc niniejszy formularz, uzytkownik potwierdza, ze otrzymat niniejszy Komunikat dotyczacy
bezpieczenstwa i zamierza w peni przestrzegac jego postanowien. Oczekujemy odpowiedzi w ciggu
21 dni kalendarzowych od momentu otrzymania tego powiadomienia. Potwierdzajg Panstwo
réwniez, ze niniejszy komunikat przekazano kazdej zainteresowanej osobie w Panstwa organizaciji.

Po otrzymaniu formularza i stwierdzeniu posiadania jednostek bedacych przedmiotem niniejszego
komunikatu dostepnych do zwrotu dziat obstugi klienta Integra skontaktuje sie z Pahstwem i poda numer
autoryzacji zwrotu materiatu (RMA) oraz wskazowki dotyczgce zwrotu wadliwego produktu/produktéw.
Jesli produkty moga zostac zutylizowanwe, Integra dostarczy certyfikat zniszczenia.

Firma Integra przyzna kredyt swoim bezposrednim klientom lub dystrybutorom dopiero po otrzymaniu i
zweryfikowaniu zwréconych produktow lub certyfikatu zniszczenia.

Sugerujemy zachowanie w dokumentaciji kopii formularza.

NALEZY PAMIETAC, ZE NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY MACIE PANSTWO PRODUKT DO ZWROTU
CZY NIE —
WYMAGANE JEST PRZESLANIE WYPELNIONEGO POTWIERDZENIA

Otrzymanie tego formularza gwarantuje, ze firma Integra osiggneta zgdany poziom skutecznosci w
przekazywaniu tych informaciji.

W celu sprawdzenia, czy nasi klienci zostali powiadomieni i rozumiejg charakter podejmowanych dziatan
korygujgcych, wiasciwe organy krajowe moga przeprowadzaé¢ audyty tego rodzaju dziatan
naprawczych.

O tym dziataniu naprawczym w zakresie bezpieczenstwa powiadomiono wtasciwy organ krajowy w
Panstwa kraju.

W przypadku dodatkowych pytan prosimy o kontakt z naszym dziatem nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu pod adresem emea-fsca@integralife.com. Wspoipraca z Panstwa strony jest dla nas bardzo
cenna i bardzo za nig dzigkujemy.

Z powazaniem

Dziat nadzoru po wprowadzeniu do obrotu firmy Integra LifeSciences

Zatacznik 1: Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa — formularz odpowiedzi (2 strony)
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Formularz odpowiedzi klienta

1. Informacje dotyczace notatki bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN

2025-HHE-020

Data FSN

08.01.2026 r.

Nazwa produktu/wyrobu

Niesterylne kremy barierowe i
dermatologiczne MediHoney®

Kod(y) produktu(-6w)

582 — 597 - 800

Partie

Wszystkie partie, dla ktérych nie
uptyneta data waznosci

2. Dane klienta

Numer konta

Nazwa organizacji opieki zdrowotnej*

Adres organizacji*

Dzial/jednostka

Adres wysytkowy, jesli jest inny niz powyzej

Nazwa kontaktowa*

Tytut lub funkcja

Numer telefonu*

E-mail*

3. Dziatania na rzecz klienta podjete w imieniu organizacji ochrony zdrowia

O Potwierdzam otrzymanie
komunikatu dotyczgcego
bezpieczehstwa oraz
przeczytanie i zrozumienie jego
tresci.

| Przeprowadzitem(-am) wszystkie
dziatania wymagane przez FSN.

| Informacje i wymagane dziatania
podano do wiadomosci
wszystkich odpowiednich
uzytkownikéw i zrealizowano.

[0 | Posiadam objete wycofaniem Nr kat. llosé llosé Numer
wyroby i moge je zniszczy¢™" — nieotwartych | jednostek | partii
wprowadzi¢ numer referencyjny lub petnych | luzem z
produktu, liczbe produktéw i pudelek otwartych

. (Pojedyncze pudetek

numer(y) partii tubki lub torebki
r.1alez'.y zgfaszgé

) W przypadku wybrania tej opcji — /lzlz‘géf)d”"sm’

Integra po otrzymaniu formularza

odpowiedzi dostarczy certyfikat

zZniszczenia
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U Posiadam dostepne do zwrotu Nr kat. llos¢ llos¢ Numer
jednostki, ktérych to dotyczy — nieotwartych | jednostek | partii
wprowadzi¢ numer referencyjny lub petnych | luzem z
produktu, liczbe produktéw oraz pudetek otwartych

. (Pojedyncze pudetek
numer(y) partii tubki lub torebki
nalezy zgtasza¢
Jako jednostki
luzem)

] Nie posiadam produktéw
bedgcych przedmiotem
komunikatu.

O Mam pytanie, prosze o kontakt
Imie i nazwisko drukowanymi literami*

Podpis*

Data*

4. Potwierdzenie zwrotu do nadawcy

E-mail emea-fsca@integralife.com

Infolinia klienta +33 (0) 6 30 20 69 66

Post Market Surveillance Department
Integra Immeuble Séquoia 2,

Adres pocztowy 97 allée Alexandre Borodine

Parc Technologique de la Porte des Alpes
69800 Saint Priest, Francja

Portal internetowy https://www.integralife.com/

Termin zwrotu formularza odpowiedzi

klienta* 02.02.2026 r.

Pola obowigzkowe oznaczono gwiazdka *

Wazne, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w FSN i potwierdzita,
ze otrzymali Panstwo FSN.

Odpowiedz Panstwa organizacji stanowi dowdd potrzebny nam w celu monitorowania
postepu dziatah naprawczych.

FSN 2025-HHE-020 Hosp_PL Strona 5


mailto:emea-fsca@integralife.com

Do wiadomosci Dziatu ds. Zapewnienia
Jakosci, Dziatlu Spraw Regulacyjnych lub

08 stycznia 2026 roku

PILNE —- NOTATKA BEZPIECZENSTWA — INTEGRA — WYCOFANIE
Niesterylne kremy barierowe i dermatologiczne MediHoney®

Podmiot posiadajacy prawa do produkgji:
DERMA SCIENCES, Inc. 104 Shorting Rd. Scarborough, Ontario M1S 3S4, Kanada

Przedstawiciel w WE
INTEGRA LIFESCIENCES SERVICES (France) SAS — Immeuble Séquoia 2 — 97 Allée Alexandre
Borodine — 69800 SAINT PRIEST, Francja — SRN: FR-AR-000002474

Produkty objete wycofaniem:

Numer
p(r:f;l;tru Opis wyrobu Podstawowy cel kliniczny
katalogowy)

Krem dermatologiczny MediHoney® Derma Cream + Chroni nienaruszong, wrazliwg lub
pomaga chronié wrazliwg skore. Moze byé stosowany | harazong skére przed uszkodzeniem
na duzych powierzchniach skéry oraz pod + Pomaga utrzymac wtasciwosci
opatrunkami uciskowymi lub opatrunkami na rany, barierowe skory i jej nawilzenie

597 aby chroni¢ nienaruszong skore przed uszkodzeniem | * Pomaga chroni¢ skore przed
i podraznieniem spowodowanym suchoscig, tarciem | podraznieniami lub uszkodzeniami
lub $cinaniem. Pomaga réwniez nawilza¢ suchg spowodowanymi suchoscig, tarciem
skore. lub goleniem

» Pomaga zmniejszy¢ swigd

Krem barierowy MediHoney® Barrier Cream moze by¢ | < Chroni narazong skoére przed
stosowany na nieuszkodzong i narazong skére w celu | uszkodzeniami zwigzanymi z
zapewnienia ochrony przed pilynami ustrojowymi i | nietrzymaniem moczu i moze byc¢
wilgocig. Moze by¢ stosowany wokét ran i pod fatdami | stosowany pod wktadki na
skérnymi, gdzie bariera ochronna pomoze zapobiec | nietrzymanie moczu.
pekaniu skory. Krem moze by¢ rowniez stosowany pod | « Moze by¢ stosowany wokét brzegdw
opatrunki na rany i wktadki inkontynencyjne, gdzie | rany w celu ochrony skory przed

582 skora moze by¢ narazona na uszkodzenia. MediHoney | podraznieniem lub  uszkodzeniem
Barrier Cre:am_ pomaga utrzymaé wiasciwosci | spowodowanym

800 ochronne skory i zapewnic jej nawilzenie. wysiekiem z rany.

« Pomaga chroni¢ skére przed
uszkodzeniami spowodowanymi
tarciem lub goleniem.

» Pomaga zapobiega¢ macerac;ji.

» Pomaga zapobiegac otarciom.

» Pomaga zapobiega¢ uszkodzeniom
skéry  spowodowanym czestym
myciem rak.

NUMERY PARTII: wszystkie numery PARTII (LOT) sa objete tym wycofaniem
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INTEGRAR

Szanowni Dystrybutorzy firmy Integra,

celem niniejszego pisma jest poinformowanie, ze firma Integra LifeSciences dobrowolnie wycofuje
niesterylne produkty barierowe i dermatologiczne MediHoney® wymienione w Tabeli 1.

Podczas dochodzenia firma Integra LifeSciences zidentyfikowata niewystarczajgco dobre procesy
produkcyjne zwigzane z produkcjg niesterylnych kremow barierowych i dermatologicznych.

W Europie wystgpity fgcznie trzy (3) skargi dotyczgce reakcji skérnych. W Europie nie odnotowano
zadnych powaznych obrazen. Na catym swiecie nie odnotowano zadnych innych skarg.

Tabela 1 podsumowuje produkty, ktérych dotyczy niniejszy komunikat.

Tabela 1: Informacje o produkcie, ktérego dotyczy niniejszy komunikat
Numer produktu

producenta (numer Nazwa produktu (opis) Numer UDI Numer partii
katalogowy)
MEDIHONEY KREM BARIEROWY 50
582 G TUBKA, 1 TUBKA/CTN X Nd.
24...PK:24/CS

MEDIHONEY KREM Wszystkie partie, dla

597 DERMATOLOGICZNY 50 G TUBKA, 1 Nd. ktorych nie uptyneta
TUBKA/CTN X 24...PK:24/CS data waznosci

800 MEDIHONEY KREM BARIEROWY 2 G Nd.

SASZETKA, 20/BX X 10...PK:200/CS

To wycofanie stanowi uzupetnienie wszystkich produktéw MediHoney®, ktére zostaly wczesniej
wycofane. Wycofanie dotyczy wytgcznie produktow, ktérych termin waznosci nie uptynat. W przypadku
posiadania przeterminowanych produktéw nalezy usungC je zgodnie z zasadami i procedurami
obowigzujgcymi w placéwce.

Zagrozenia dla zdrowia

Zgodnie z oceng zagrozenia dla zdrowia (HHE), je$li krem Medihoney jest zanieczyszczony i uzyty na
pacjencie, moze spowodowac natychmiastowe szkody w postaci zapalenia skéry, podraznienia lub
reakcji alergicznej. Nie ma zadnych dtugoterminowych konsekwencji zdrowotnych.

Jesli juz uzyto produktéw objetych tym wycofaniem i przestrzegano instrukcji produktu, nie jest
wymagane dodatkowe monitorowanie pacjenta ani interwencja medyczna.

Dziatania, ktére powinni podja¢ dystrybutorzy:

1. Prosimy o zapoznanie si¢ z informacjami zawartymi w niniejszym pismie.
2. Jesli posiadajg Panstwo w magazynie produkt(y) bedacy(-e) przedmiotem komunikatu:
a. Nalezy natychmiast podda¢ je kwarantannie.

b. W zatgczonym formularzu odpowiedzi nalezy zaznaczy¢ pole ,Posiadam jednostki
bedace przedmiotem komunikatu”.

c. W formularzu prosze wpisa¢ catkowitg liczbe jednostek bedgcych przedmiotem
komunikatu oraz numer(y) posiadanych(-ej) partii.

3. Jesli nie posiadajg Panstwo w magazynie produktow bedgcych przedmiotem komunikatu,
prosze zaznaczy¢ pole ,Nie posiadam jednostek bedgcych przedmiotem komunikatu”.

4. Prosimy o sprawdzenie rejestrow identyfikowalnosci klientéow dla przesytek produktow
bedacych przedmiotem komunikatu.

5. W przypadku wystania produktéw do klientow, prosze wypetni¢ ponizsze pola:
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a. Prosimy o opracowanie formularza odpowiedzi dla klientéw, ktéry wyraznie zawiera
Panstwa dane kontaktowe. Uzytkownicy koncowi powinni zosta¢ poinstruowani, aby
przesyta¢ swoje odpowiedzi bezposrednio do Panstwa.

b. Kopie komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu nalezy przesta¢ do
wszystkich swoich klientow, ktérzy zakupili produkty i numery partii bedagce przedmiotem
komunikatu.

c. Zebrac¢ od klientéw wypetnione formularze odpowiedzi i produkty, ktorych to dotyczy, oraz
wskazac tgczne liczby i partie w formularzu odpowiedzi dystrybutora (Zatgcznik 1).

6. Prosimy o odestanie odpowiednio wypetnionego formularza odpowiedzi poczta
elektroniczng na adres emea-fsca@integralife.com.

Wypetniajgc niniejszy formularz, uzytkownik potwierdza, ze otrzymat niniejszy Komunikat dotyczacy
bezpieczenstwa i zamierza w peni przestrzegac jego postanowien. Oczekujemy odpowiedzi w ciggu
21 dni kalendarzowych od momentu otrzymania tego powiadomienia. Potwierdzajg Panstwo
réwniez, ze niniejszy komunikat przekazano kazdej zainteresowanej osobie w Panstwa organizacji.

Po otrzymaniu formularza i stwierdzeniu posiadania jednostek bedacych przedmiotem niniejszego
komunikatu dostepnych do zwrotu dziat obstugi klienta Integra skontaktuje sie z PahAstwem i poda numer
autoryzacji zwrotu materiatu (RMA) oraz wskazowki dotyczgce zwrotu wadliwego produktu/produktéw.
Jesli produkty moga zosta¢ zutylizowanwe, Integra dostarczy certyfikat zniszczenia.

Firma Integra przyzna kredyt swoim bezposrednim klientom lub dystrybutorom dopiero po otrzymaniu i
zweryfikowaniu zwréconych produktoéw lub certyfikatu zniszczenia.

Sugerujemy zachowanie w dokumentac;ji kopii formularza.

NALEZY PAMIETAC, ZE NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY MACIE PANSTWO PRODUKT DO ZWROTU
CZY NIE —
WYMAGANE JEST PRZESLANIE WYPELNIONEGO POTWIERDZENIA

Otrzymanie tego formularza gwarantuje, ze firma Integra osiggneta zgdany poziom skutecznosci w
przekazywaniu tych informaciji.

W celu sprawdzenia, czy nasi klienci zostali powiadomieni i rozumiejg charakter podejmowanych dziatah
korygujgcych, wiasciwe organy krajowe mogg przeprowadzaé audyty tego rodzaju dziatan
naprawczych.

O tym dziataniu naprawczym w zakresie bezpieczenstwa powiadomiono wiasciwy organ krajowy w
Panstwa kraju.

W przypadku dodatkowych pytan prosimy o kontakt z naszym dziatem nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu pod adresem emea-fsca@integralife.com. Wspoipraca z Panstwa strony jest dla nas bardzo
cenna i bardzo za nig dziekujemy.

Z powazaniem

Dziat nadzoru po wprowadzeniu do obrotu firmy Integra LifeSciences

Zatacznik 1: Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa — formularz odpowiedzi (2 strony)
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FORMULARZ ODPOWIEDZI DYSTRYBUTORA/IMPORTERA

1. Informacje dotyczace notatki bezpieczenstwa (FSN)

Numer referencyjny FSN

2025-HHE-020

Data FSN 08.01.2026

Nazwa wyrobu Niesterylne kremy barierowe i dermatologiczne
MediHoney®

Kod produktu 582 — 597 - 800

Partie

Wszystkie partie, dla ktérych nie uptynela data

waznosci

2. Dane dotyczace dystrybutora/importera

Numer SRN

Nazwa firmy*

Numer konta

Adres*

Adres wysytkowy, jesli jest inny niz
powyzej

Nazwa kontaktowa*

Tytut lub funkcja

Numer telefonu*

E-mail*

3. Dystrybutorzy/importerzy (zaznaczy¢ wszystko, co dotyczy)

Potwierdzam otrzymanie
komunikatu dotyczgcego
bezpieczenhstwa stosowania
produktu oraz przeczytanie i
zrozumienie jego tresci.

Sprawdzitem(-am) swoj stan Nr kat. llosé llosé Numer
magazynowy i mam objete nieotwartych jednostek partii
wycofaniem wyroby — moge je lub petnych luzem z
zniszczyé™M — wprowadzié liczbe pudetek | otwartych
A .. (Pojedyncze tubki | pudetek
produktow i numer(y) partii lub woreczki
nalez"y zgiaszgé
) W przypadku wybrania tej opcji — jako jednostki
. luzem)
Integra po otrzymaniu formularza
odpowiedzi dostarczy certyfikat
zZniszczenia
Posiadam dostepne do zwrotu | Nr kat. llos¢é llos¢ Numer
jednostki, ktérych to dotyczy — nieotwartych | jednostek | partii
wprowadzi¢ numer referencyjny lub petnych luzem z
produktu, liczbe produktéw oraz pudetek | otwartych
.. (Pojedyncze tubki | pudetek
numer(y) partu lub woreczki
nalezy zgtaszac
Jjako jednostki
luzem)
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Zidentyfikowatem(-am)
klientéw, ktorzy otrzymali
produkty bedgce przedmiotem
komunikatu, i poinformowatem(-
am) ich o niniejszym
komunikacie dotyczagcym
bezpieczehstwa stosowania
produktu®

Data przekazania informacji:

Zatgczytem(-am) liste klientow

Otrzymatem(-am) potwierdzenie

odpowiedzi od wszystkich
zidentyfikowanych klientow

Moi klienci majg produkty,
ktorych dotyczy komunikat

Nr kat. llos¢ llos¢ Numer
nieotwartych jednostek partii
lub petnych luzem z
pudetek otwartych

(Pojedyncze tubki | pudetek
lub torebki nalezy

zgtaszac jako
Jjednostki luzem)

Moi klienci nie otrzymali
zadnych produktéw bedgcych
przedmiotem komunikatu, lub
wszystkie otrzymane produkty
zostaty juz zuzyte

Imie i nazwisko drukowanymi literami*

Imie i nazwisko dystrybutora drukowanymi literami

Podpis*

Dystrybutor podpisuje sie tutaj

Data*

4. Potwierdzenie zwrotu do nadawcy

E-mail

emea-fsca@integralife.com

Infolinia dla dystrybutoréw

+33 (0) 6 30 20 69 66

Adres pocztowy

Post Market Surveillance Department
Integra Immeuble Séquoia 2,
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mailto:emea-fsca@integralife.com

INTEGRA

97 allée Alexandre Borodine
Parc Technologique de la Porte des Alpes
69800 Saint Priest, Francja

Portal internetowy https://www.integralife.com/
Termin zwroiu formularza odpowiedzi 02.02.2026 1.
dystrybutora

Pola obowigzkowe oznaczono gwiazdkg *

Wazne, aby Parstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w FSN i potwierdzita, ze
otrzymali Panstwo FSN.

Odpowiedz Panstwa organizacji jest dowodem, ktérego potrzebujemy, aby monitorowaé postep
dziatan naprawczych.
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