convatec

— forever caring —

Convatec Nr ref: TW-2555515
Data wydania: Luty 2026

Typ ogtoszenia: Nowy
Wersja: 1.0

Pilne powiadomienie o bezpieczenstwie w terenie
Esteem Body™

Szanowny Dystrybutorze / Uzytkowniku koricowy,

Convatec przeprowadza dobrowolne dziatania naprawcze w zakresie bezpieczenstwa w terenie (usuniecie)
dla okreslonych partii duzych workow otwartych Esteem Body™ ze wzgledu na zmiane produkcyjna
wptywajgcg na czes$é worka z odptywem, ktéra moze powodowac przeciekanie worka podczas uzytkowania.
Produkt, ktorego to dotyczy, nie spetnia naszych wysokich standardéw jakosci. Rysunek 1

Rysunek 1

*Rysunek 1 - Zdjecie worka, ktérego dotyczy problem, przedstawiajace czes$¢ tylng z odptywem, w ktérej moze wystgpowac odchylenie

produkcyjne.
Informacje o produkcie

a':tl;TLiL Nazwa marki Partia UDI-DI P°dStaC’J"S|Wy kod
423642 ESTBODY DRN 5K04906 7684550ST0038FL 00768455221257
423643 ESTBODY DRN 5K00011 7684550ST0038FL 00768455221264

5K00714

5K05142

5K05417

5K05418
423644 ESTBODY DRN 5J02728 7684550ST0038FL 00768455221271
423651 ESTBODY DRN 5M02908 7684550ST0038FL 00768455221349
423653 ESTBODY DRN 5K01728 7684550ST0038FL 00768455221363
423654 ESTBODY DRN 5K05130 7684550ST0038FL 00768455221370
423657 ESTBODY DRN 5J03908 7684550ST0038FL 00768455221400
423661 ESTBODY DRN 5K05141 7684550ST0038FL 00768455221448

*Lista kodow produktéw i powigzanych numerow partii dla poszczegolnych krajow znajduje sie w Zataczniku 2.-
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Dystrybucja
Nasze dane wskazuja, ze uzytkownik mdgt otrzymac wadliwy produkt w okresie od 12-2025 do 01-2026.

Ocena ryzyka dla uzytkownika

Firma Convatec przeprowadzita wewnetrzng ocene zagrozen dla zdrowia, ktéra wykazata, ze zidentyfikowana
zmiana produkcyjna moze powodowa¢ niewielkie podraznienie skéry u ograniczonej liczby uzytkownikow.
Potencjalna dotkliwos¢ jest uwazana za niska i do tej pory nie zgtoszono zadnych zdarzen niepozgdanych.

Dziatania do podjecia przez dystrybutora

e Przejrzyj swoje zapasy i ustal, czy posiadasz ktorykolwiek z kodéw lub numerdw partii produktu, ktérych
dotyczy problem.

e Natychmiast oddziel wszystkie zapasy, ktérych to dotyczy.

e Powiadom wszystkich dalszych klientdw, ktérzy mogli otrzymaé produkt dotkniety wada. Niniejszy list
moze zostac wykorzystany do wsparcia komunikaciji.

e Wypetnij formularz odpowiedzi (Zatacznik 1) i odeslij go do Convatec w ciggu 30 dni.
o Potwierdzenie tego dziatania ma kluczowe znaczenie dla zgodnosci z przepisami.

Jesli potwierdzisz, ze produkt jest dostepny, Convatec przeprowadzi kontrole walidacyjna.

Po zatwierdzeniu zostanie wydana formalna zgoda przedstawiciela Convatec na zniszczenie produktu.

Convatec dostarczy certyfikat zniszczenia (COD) do wypetnienia.

Nalezy zniszczyé caty produkt natychmiast po otrzymaniu autoryzacji i zwrécié¢ podpisany COD do

Convatec jako dowdd potwierdzajgcy uzgodnienie.

e Twoje konto zostanie zasilone za caty zniszczony produkt po otrzymaniu:
e wypetnionego formularza odpowiedzi (Zatgcznik 1), oraz
e podpisanego Certyfikatu Zniszczenia (COD).

o Nalezy upewni¢ sie, ze numer konta jest wyraZnie wskazany w Zatgczniku 1.

o Nasze zespoty obstugi klienta sg dostepne, aby odpowiedzie¢ na wszelkie pytania i w razie potrzeby
zapewnic alternatywne produkty. Prosimy o kontakt z regionalnym dziatem obstugi klienta Convatec
PolandCustomerService@convatec.com

Dziatania do podjecia przez uzytkownika koncowego (placowki opieki zdrowotnej / klienci

bezposredni)

e Przejrzyj swoje osobiste zapasy i ustal, czy dotyczy Cie ten komunikat.

e Zachecamy do pozbhycia sie wadliwych jednostek wedtug wtasnego uznania, jednak utylizacja jest
opcjonalna, poniewaz ryzyko zwigzane z tym problemem jest niskie.

o Wypetnij formularz odpowiedzi - Zatgcznik 1 i zwrdé go do Convatec w ciggu 30 dni.

o Potwierdzenie tego dziatania ma kluczowe znaczenie. Jesli nie jestes w stanie udzieli¢
pisemnej odpowiedzi, skontaktuj sie z dystrybutorem lub dziatem obstugi klienta Convatec.

o Nasze zespoty obstugi klienta sg dostepne, aby odpowiedzie¢ na wszelkie pytania i w razie potrzeby
zapewnic alternatywne produkty. Prosimy o kontakt z regionalnym dziatem obstugi klienta Convatec
PolandCustomerService@convatec.com

e Zgtaszaj wszelkie skargi, watpliwosci dotyczgce wydajnosci produktu lub zdarzenia niepozgdane za
posrednictwem standardowych kanatéw raportowania.
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Dziatania podjete przez Convatec
o Wysytka produktu zostata wstrzymana, a wszystkie pozostate zapasy zostaty poddane kwarantannie.
e Trwajg dziatania naprawcze i zapobiegawcze, aby zapobiec ponownemu wystgpieniu.
e Rozpoczeto dobrowolng akcje w terenie w krajach, ktérych dotyczy problem.
o Wszystkie odpowiednie organy regulacyjne zostaty powiadomione zgodnie z obowigzujgcymi wymogami.

Przekazanie niniejszego zawiadomienia

o Niniejsze powiadomienie musi zostaé rozpowszechnione wsrdd wszystkich oséb, ktére musza by¢ o tym
poinformowane w organizacji lub w kazdej organizaciji, do ktérej zostaty dostarczone potencjalnie wadliwe
produkty.

o Nalezy zachowac swiadomos¢ tego powiadomienia i wynikajgcych z niego dziatan przez odpowiedni
okres, aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatan naprawczych.

e Prosimy o zgtaszanie wszystkich incydentéw zwigzanych z produktami producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi oraz, w stosownych przypadkach, wtasciwemu organowi krajowemu,
poniewaz zapewnia to zwrot waznych informacji.

Zgtaszanie do wtadz

Organ regulacyjny w Twoim kraju zostat poinformowany o tym komunikacie zgodnie z wymaganiami. Prosimy o
informowanie Convatec o wszelkich zdarzeniach niepozgdanych zwigzanych z tym produktem za
posrednictwem standardowych kanatéw raportowania

Convatec pozostaje zaangazowany w dostarczanie wysokiej jakosci produktéw i zapewnianie bezpieczenstwa
pacjentéw oraz satysfakc;ji klientéw. Dziekujemy za zrozumienie i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Z powazaniem,

Courtney Smith

Signed by:
Countreny Swik
D Signer Name: Courtney Smith

Signing Reason: | approve this document
Signing Time: Feb 17, 2026 | 1:52:01 PM GMT

18C584297FF34C80A5D3283D05D64343

Starszy Dyrektor ds

Spraw regulacyjnych
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DODATEK 1

FORMULARZ ODPOWIEDZI

e Natychmiast wypetnic¢

o Wypetniony formularz odpowiedzi jest nadal wymagany w przypadku braku produktu, ktérego dotyczy zgtoszenie

e Prosimy o odestanie wypetnionego formularza poczta elektroniczna

Data wydania: Luty 2026 CVT Recall Ref: TW-2555515
Oryginalne powiadomienie: X Zmienione powiadomienie: Numer wersiji: 1
Numer oo
Faktura # Kod produktu Kod SAP LOT# Dostarczona ilosé

zamowienia #

Nr konta:

Nazwa firmy:

Adres:
O Potwierdzam otrzymanie, zrozumienie i przyjecie do wiadomosci niniejszego powiadomienia
QTY
0 Sprawdzitem moje zapasy i mam produkt na stanie
O Sprawdzitem moje zapasy, poddatem kwarantannie i usunagtem zagrozone zapasy
O Dotgczytem certyfikat zniszczenia (COD) jako wymagany dowdéd
O Zidentyfikowatem klientdw, ktérzy otrzymali lub mogli otrzymaé wadliwy produkt
O Poinformowatem zidentyfikowanych klientéw o tym powiadomieniu Data wystania

UWAGA: Jesli stwierdzenia wymienione w tabeli nie majg zastosowania, nalezy zaznaczy¢ Nie dotyczy
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DODATEK 1

FORMULARZ ODPOWIEDZI

e Natychmiast wypetnic¢
o Wypetniony formularz odpowiedzi jest nadal wymagany w przypadku braku produktu, ktérego dotyczy zgtoszenie
e Prosimy o odestanie wypetnionego formularza poczta elektroniczna

Data wydania: Luty 2026 CVT Recall Ref: TW-2555515

Oryginalne powiadomienie: X Zmienione powiadomienie: Numer wersiji: 1

POTWIERDZENIE DZIALANIA

NAZWA

STANOWISKO

PODPIS

DATA (DD/MMM/RRRR)
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Zatacznik 2: Wadliwy produkt w podziale na regiony

Kraj

Kod SAP produktu

Kod ICC produktu

Numer partii

Data produkcji

Data waznosci

Klasyfikacja

Polska

1737650

423643

5K05417

24-Oct-25

01-wrzesien-28

Klasal
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