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Data: 2024:03.20
Notatka bezpieczenstwa
Rozszerzacz cewki moczowej

Do wiadomosci*: Prosimy podaé imie i nazwisko lub role osoby, ktéra musi zosta¢ poinformowana o
zagrozeniu i/lub podjg¢ dziatania. Jesli pismo jest skierowane do wielu odbiorcéw, nalezy zatgczy¢

petng liste.
Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, adres e-mail, telefon,
38/52, email:

tédz, Czestochowska

adres itp.)*
Skamex S.A. 93-121
Katarzyna.kowalczyk@skamex.com.pl, tel.: 42 6771411
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Nr ref. FSN: FSN_20240223 Ureteral dilator Nr ref. FSCA: FSCA_20240223 Ureteral dilator j
Notatka bezpieczenstwa

Rozszerzacz cewki moczowej
Zagrozenia opisane w notatce bezpieczenstwa

1. Informacje na temat odnosnych wyrobow*

1. 1. Rodzaje wyrobow*

Rozwieracz cewki moczowej to sterylny wyréb jednorazowego uzytku przeznaczony do
rozszerzania cewki moczowej podczas zabiegu ureteroskopowego. Wyréb jest
pakowany w podwaojng torebke.
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1. 2. Nazwa handlowa*
Rozszerzacz cewki moczowej (Ch/Fr 12—14, dlugos$¢ 48 cm)

1. 3. Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI-DI)
Podstawowy identyfikator UDI-DI: 57089326358428G

1. 4. Gtoéwny cel kliniczny wyrobu*

Rozwieracz cewki moczowej to sterylny wyrob jednorazowego uzytku przeznaczony do
rozszerzania cewki moczowej podczas zabiegu ureteroskopowego

1. 5. Model wyrobu/numer katalogowy/numery czesci*
RBD014
1. 6. Zakres odnosnych numerdéw seryjnych lub numerdw serii

Patrz zatgcznik 1

2. Powaéd podjecia zewnetrznego dziatania korygujacego dotyczacego
bezpieczenstwa (FSCA)*

2. 1. Opis problemu z produktem*

W zaktadzie Coloplast wykryto mozliwy problem ze sterylnoscig niektérych produktéw do
rozszerzania cewki moczowej. Ten problem dotyczacy opakowania rozszerzacza cewki
moczowej zostat zidentyfikowany w ramach planu testowego. Wada ta nie jest tatwo
zauwazalna przez uzytkownikéw.

2. 2. Zagrozenie powodujgce podjecie zewnetrznego dziatania korygujgcego
dotyczacego bezpieczenstwa (FSCA)*

Gtéwnym powigzanym zagrozeniem moze by¢ zakazenie drég moczowych.

Coloplast rozpoczyna dobrowolne wycofanie z uzywania rozszerzacza cewki moczowej.

2. 3. Ogodlne informacje na temat problemu

Ten problem dotyczacy opakowania rozszerzacza cewki moczowej zostat
zidentyfikowany w ramach planu testowego.

3. Rodzaj dzialania majacego na celu ograniczenie zagrozenia

3. | 1. Daziatania, jakie powinien podja¢ uzytkownik

Identyfikacja wyrobu 1 Objecie wyrobu kwarantanng
X Zwrot wyrobu I Zniszczenie wyrobu

Klienci, ktérych dotyczy niniejsze wycofanie z uzywania sg uprzejmie proszeni o
zwroécenie wszelkich nieuzywanych produktéw ujetych na liscie zawartej w zatgczniku 1
na ponizszy adres:

Distribution center of Coloplast Le Plessis Pate
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Nr ref. FSN: FSN_20240223 Ureteral dilator Nr ref. FSCA: FSCA_20240223 Ureteral dilator j

Att. Blaise Banzouzi
Obj: Recall FSCA_20240223_Ureteral dilator
Service Retour
2 Rue Jacqueline Auriol,
91220 Le Plessis-Paté.

France
3. | 2. Do kiedy nalezy zakonczy¢ dziatanie? 26 kwietnia 2024 r.
3. | 3. Czy odpowiedz klienta jest wymagana? Tak

(Jesli tak, prosimy zatgczy¢ formularz z podanym
terminem odestania)

3. | 4. Dziatlanie podejmowane przez producenta

Usuniecie produktu Modyfikacja/inspekcja wyrobu na miejscu
[ Aktualizacja oprogramowania U Zmiana instrukcji uzycia lub etykiety
U Inne U Brak

4. Informacje ogélne*

4. | 1. Typ notatki bezpieczenstwa Nowa

4. | 2. Dalsze porady lub informacje juz Nie
oczekiwane w nastepczej notatce
bezpieczehstwa?

4. | 3. Dane producenta
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela mozna znalezé na stronie 1 niniejszej notatki
bezpieczenstwa)

a. Nazwa firmy Coloplast A/S

b. Adres Holtedam 13050 Humlebask Dania

4. | 4. Wiasciwy organ (regulacyjny) w Panstwa kraju zostat poinformowany o niniejszym
komunikacie skierowanym do klientow.

Lista zatgcznikow/anekséw: Formularz odpowiedzi klienta

5.
4. | 6. Imie i nazwisko/podpis Magali MERLIN
Kierownik ds. regulacyjnych

—

Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Te notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny zosta¢ poinformowane w
Panstwa organizacji lub w kazdej organizacji, do ktérej dostarczono wyroby stanowigce
potencjalne zagrozenie. (Jesli dotyczy)

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ innym organizacjom, na ktére wptywa to dziatanie. (Jesli
dotyczy)

Prosimy zachowa¢ w $wiadomosci tresci niniejszej notatki i zawartych w niej wytycznych przez
adekwatny okres, zapewniajgcy skuteczne wdrozenie dziatan naprawczych.

Nalezy zgtasza¢ wszelkie incydenty zwigzane z wyrobem producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi oraz, w stosownych przypadkach, wtasciwemu organowi
krajowemu, poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne*.
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Nr ref. FSN: FSN_20240223 Ureteral dilator Nr ref. FSCA: FSCA_20240223 Ureteral dilator j

Zatacznik 1: wykaz odnosnych numeroéw serii

Odnosne numery Odnosne numery serii
referencyjne
RBD014 6885096, 6928493, 7036982, 7092593, 7148682, 7187751, 7275918,

7326750, 7362229, 7405815, 7424892, 7440816, 7459583, 7528743,
7575957, 7742150, 7806993, 7825256, 7874646, 7948615, 8050730,
8122897, 8174950, 8210399, 8313229, 8350283, 8359041, 8442175,
8519426, 8619976, 8700201, 8864944, 8946228, 8946264, 9122793,
9122794, 9168554, 9226390, 9246177, 9360599
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% Coloplast

Formularz odpowiedzi klienta na notatke bezpieczenstwa

Wazne jest, aby podjaé¢ dziatania wyszczegdlnione w notatce bezpieczehstwa i odesta¢ wypetniony formularz do

Coloplast.

Niniejsza odpowiedz stanowi dowdd wymagany do monitorowania postepéw w realizacji podjetych dziatan

naprawczych.

1. Informacje o notatce bezpieczenstwa

Numer referencyjny notatki bezpieczenstwa*

FSN 20240223 Ureteral dilator

Data notatki bezpieczenstwa*

20 marca 2024 r.

Nazwa wyrobu/produktu*

Rozszerzacz cewki moczowej (Ch/Fr 12—14, dtugos¢
48 cm)

Kody produktow

RBDO014

Numer(y) partii/seryjne/serii

6885096, 6928493, 7036982, 7092593, 7148682,
7187751, 7275918, 7326750, 7362229, 7405815,
7424892, 7440816, 7459583, 7528743, 7575957,
7742150, 7806993, 7825256, 7874646, 7948615,
8050730, 8122897, 8174950, 8210399, 8313229,
8350283, 8359041, 8442175, 8519426, 8619976,
8700201, 8864944, 8946228, 8946264, 9122793,
9122794, 9168554, 9226390, 9246177, 9360599

2. Dane klienta

Numer konta

Nazwa placowki opieki zdrowotnej lub firmy*

Adres*

Oddziat/jednostka

Adres wysyiki, jesli inny niz powyzej

Nazwisko osoby kontaktowej*

Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu®

3. Zwrot potwierdzenia do nadawcy

Adres e-mail

katarzyna.kowalczyk@skamex.com.pl

Lokalna infolinia obstugi klienta (numer
telefonu)

42 6771411

Adres pocztowy

Czestochowska 38/52, 93-121 £.6dz, Poland

Portal internetowy

Wypetnia wstepnie nadawca

Faks

42 6724010

Ostateczny termin odestania formularza
odpowiedzi*

26 kwietnia 2024 r.

4. Podjete dziatania klienta/dystrybutora/importera (Prosimy zaznaczyé wszystkie, ktére maja

zastosowanie)

[ | Potwierdzam otrzymanie, przeczytanie i Wypehic lub wpisaé ,Nd.”
zrozumienie notatki bezpieczenstwa.

[ | Wykonano wszystkie czynnosci Wypehic¢ lub wpisaé ,Nd.”
wymagane w notatce bezpieczenstwa.

O | Sprawdzono zapasy i objeto je Wypetni¢ lub wpisac ,Nd.”
kwarantanng

O | Zidentyfikowano klientow, ktérzy Dotyczy dystrybutoréw i importeréw
otrzymali lub mogli otrzymaé ten wyréb

[0 | Zataczono listg klientow Dotyczy dystrybutoréw i importerow

[0 | Poinformowano zidentyfikowanych Data komunikatu:
klientéw o tej notatce bezpieczernstwa

O | Otrzymano potwierdzenie odpowiedzi od
wszystkich zidentyfikowanych klientow

O | Informacje i wymagane dziatania zostaty | Dotyczy klienta
przekazane wszystkim odpowiednim
uzytkownikom i wykonane.

[ | Zwrécono wszystkie odnosne wyroby Liczba: Nr serii: Data zwrotu (DD.MM.RR):

Uwagi:

Stronalz2
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[ | Zniszczono odnosne wyroby Liczba: Nr serii:
Uwagi:
[ | Zadne odnosne wyroby nie sg dostepne | Wypetnic lub wpisa¢ ,Nd.”
do zwrotu/zniszczenia
O | nne dziatanie (opisac):
O | Mam pytanie, prosze sig ze mng Prosimy poda¢ dane kontaktowe, jesli sg inne niz powyzej,

skontaktowaé (np. potrzeba wymiany
produktu).

oraz krétki opis zapytania.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)*

Podpis*

Data*

*Pola obowigzkowe

Strona2z2




