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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY STOSOWANIA PRODUKTU

Nazwa handlowa: Kaltostat™ Cavity Dressing 2g (1x5) Sterile EEU
Kaltostat™ Dressing 5x5¢cm (1x10) Sterile EEU
Kaltostat™ Dressing 7.5x12cm (1x10) Sterile EEU
Kaltostat™ Dressing 10x20cm (1x10) Sterile EEU
Kaltostat™ Dressing 15x25cm (1x10) Sterile EEU

Data wydania: 19t May 2022

Numer REF No i numer(y) partii LOT :

Nazwa handlowa: Numer REF Numer partii LOT
Kaltostat™ Cavity Dressing 2g (1x5) Sterile EEU 168117 1L01100 & 1J04627
Kaltostat™ Dressing 5x5cm (1x10) Sterile EEU 168210 1J04285
Kaltostat™ Dressing 7.5x12cm (1x10) Sterile EEU | 168212 1J02585
Kaltostat™ Dressing 10x20cm (1x10) Sterile EEU 168214 1MO00069 & 1J04079
Kaltostat™ Dresssing 15x25cm (1x10) Sterile EEU | 168215 1K03599

Identyfikator komunikatu: TW1538687

Typ dziatania: Zalecenie dla klienta: Brak dodatkowej instrukcji obstugi (IFU)

Nalezy pamietaé, ze to dziatanie dotyczy wytgcznie wymienionych powyzej numerdw partii i nie dotyczy
wszystkich partii opatrunkow (LOTs) Kaltostat™

Opis problemu:

Firma ConvaTec dobrowolnie zainicjowata dziatanie korygujgce dotyczgce stosowania produktu dla
okreslonych partii opatrunkéw Kaltostat™ . Podczas aktualizacji instrukcji obstugi dodano informacje
dotyczgce noworodkéw, ktdre wezesniej znajdowaty sie w dodatkowej instrukcji obstugi Kaltostat™ Po
wykonaniu tej aktualizacji nie stosowano wiecej dodatkowej instrukcji obstugi.

Podczas tych aktualizacji nie udato sie zaktualizowaé instrukcji dla Europy Srodkowo-Wschodniej o
dodatkowe informacje, a dodatkowa instrukcja dotyczgca noworodkéw zostata wycofana z uzytku. Firma
niezwtocznie wykonata wymagane dziatania w celu rozwigzania tego problemu. Do niniejszego
komunikatu dotyczgcego stosowania produktu dotgczono dodatkowg instrukcje obstugi (patrz zatgcznik 1)
zawierajace nastepujace skorygowane zdanie:

W przypadku braku w instrukcji obstugi informacji dotyczgcych noworodkéw nie zaleca sie stosowania
opatrunkéw u niemowlat w wieku ponizej 12 miesiecy.lFUKaltostat™

Uwaga: Partia produktu nadaje sie do dalszego uzytku zgodnie z informacjami zawartymi zaréwno w
instrukcji obstugi dostarczonej z produktem, jak i w dodatkowej instrukcji obstugi dostarczonej wraz z
niniejszym komunikatem dotyczgcym stosowania produktu.lFU

Nr rejestru ConvaTec Limited 1309639
Siedziba: ConvaTec Limited, GDC First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire CH5 2NU


http://www.convatec.com/
http://www.convatec.com/

Procedura identyfikacji produktu:
Wyroby, ktérych dotyczy problem, mozna zidentyfikowa¢ na podstawie numeru referencyjnego produktu

(REF) i numeru partii LOT .
Kod produktu (numer referencyjny) jest poprzedzony wyrazem ,REF’”. Numer partii jest poprzedzony

wyrazem ,LOT”.

Przykitad opatrunku Kaltostat™

Numer REF

Numer LOT




Zalecenie dotyczace dziatania, jakie powinien podja¢ dystrybutor:

Z naszej dokumentacji wynika, ze otrzymali Panstwo dostawe produktu dotknietego problemem. Prosimy
przeprowadzi¢ ponizsze czynnosci:

1. Prosimy o niezwtoczne przekazanie kopii komunikatu dotyczgcego stosowania produktu i
zatgcznika wszystkim klientom, ktérzy otrzymali od Panstwa te partie produktu. Produkt moze
by¢ nadal uzywany zgodnie z instrukcjg obstugi dostarczong z produktem ORAZ z instrukcjg
dotagczong do niniejszego komunikatu dotyczgcego stosowania produktu.

2. Prosimy przesta¢ wypetniony ,Formularz odpowiedzi” do firmy ConvaTec Limited pocztg

elektroniczng lub faksem.

Zalecenie dotyczace dziatania, jakie powinien podja¢ sprzedawca:

Z naszej dokumentacji wynika, ze otrzymali Panstwo dostawe produktu dotknigtego problemem. Prosimy
przeprowadzi¢ ponizsze czynnosci:

1. Prosimy zachowac¢ niniejszy komunikat dotyczacy stosowania produktu w swojej dokumentacii i
dostarczy¢ jego kopie klientom na zgdanie. Mozna réwniez poinformowac klientow, ze instrukcja
obstugi jest dostepna na stronie internetowej ConvaTec. Produkt moze by¢ nadal uzywany
zgodnie z instrukcjg obstugi dostarczong z produktem ORAZ z instrukcjg dotgczong do
niniejszego komunikatu dotyczgcego stosowania produktu.

2. Prosimy o odestanie wypetnionego ,Formularza odpowiedzi” do swojego dystrybutora/dostawcy
pocztg elektroniczng lub faksem.

Zalecenie dotyczace dziatania, jakie powinien podja¢ uzytkownik koncowy:

1. Prosimy zachowac niniejszy komunikat dotyczacy stosowania produktu w celu informacyjnym.
Klienci mogg uzyskac instrukcje obstugi rowniez na stronie internetowej ConvaTec. Produkt
moze by¢ nadal uzywany zgodnie z instrukcjg obstugi dostarczong z produktem ORAZ z
instrukcjg dotgczong do niniejszego komunikatu dotyczgcego stosowania produktu.

2. Prosimy o odestanie wypetnionego ,Formularza odpowiedzi” do swojego dystrybutora/dostawcy
pocztg elektroniczng lub faksem.

Prosimy zgtasza¢ wszelkie zdarzenia niepozgdane zwigzane z tym produktem na linie obstugi klienta
ConvaTec (szczegdty w liscie kontaktéw regionalnych) lub lokalnemu przedstawicielowi firmy
ConvaTec.

Regionalna osoba kontaktowa w sprawie niniejszego komunikatu dotyczacego stosowania
produktu:

CISG.CUSTOMERSERVICE@convatec.com

Przekazywanie niniejszego komunikatu dotyczgcego stosowania produktu:

Niniejszy komunikat powinien zosta¢ wystany do wszystkich dystrybutoréw, sprzedawcow detalicznych i
uzytkownikéw koncowych (o ile to mozliwe), ktérzy otrzymali te produkty Kaltostat™ . W razie pytan
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy ConvaTec. Ewentualnie mozna pisa¢ na adres
vigilance-emea@convatec.com — zapytanie zostanie zarejestrowane i odpowiednio rozpatrzone.

Niniejszym potwierdzam, ze niniejszy komunikat zostat przestany do wiasciwego organu nadzoru.
Dziekujemy za poswiecenie czasu i uwagi temu waznemu komunikatowi.
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FORMULARZ ODPOWIEDZI
PILNY KOMUNIKAT

DOTYCZACY STOSOWANIA

PRODUKTU PROSIMY O

WYPELNIENIE | ODESLANIE

Odbiorca wyrobu:

Nr konta odbiorcy:

Nazwa odbiorcy:

Adres odbiorcy:

Do Panstwa placéwki zostaly dostarczone nastepujgce produkty:Kaltostat Cavity Dressing 2g (1x5)

Sterile EEU / Kaltostat Dressing 5x5cm (1x10) Sterile EEU / Kaltostat Dressing 7.5x12cm (1x10) Sterile
EEU / Kaltostat Dressing 10x20cm (1x10) Sterile EEU / Kaltostat Dressing 15x25cm (1x10) Sterile EEU

(Customer Services to edit)

Faktura nr Zlecenie
sprzedazy nr

Nr REF

Nr LOT

llos¢
Dostarczone

Niniejszym potwierdzam, ze komunikat TW1538687 zostat przeczytany i zrozumiany.
Potwierdzam réwniez, ze przedstawie te informacje osobom, ktére otrzymaty dany wyréb.

Prosze zaznaczy¢

FORMULARZ wypetniony i przekazany przez:

Nazwisko
(DRUKOW
ANYMI

Pozycja:

Adres:

Nr telefonu:

Podpis:

Data (dd/mmm/rrrr):




Zatgcznik nr 1
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ENGLISH

Precautions and Observations

The use of KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™ and CarboFLEX™
wound dressings is not recommended for infants less than 12
months of age.

ESPANOL-US

Precauciones y observaciones

El uso de KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™y CarboFLEX™ no
estd recomendado para nifios menores de 12 meses de edad.

FRANCAIS CANADA

Précautions et observations

L'utilisation des pansements KALTOSTAT™, KALTOSTAT™
Fortex™ and CarboFLEX™ n'est pas recommendée chez les
enfants de moins de 12 mois.

BRAZILIAN PORTUGUESA

Precaucbes e Observagbes

Nao estd indicado o uso dos pensos KALTOSTAT™, KALTOSTAT™
Fortex™ e CarboFLEX™ em criangas com idades inferiores a

12 meses.
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DEUTSCH

Zu beachtende VorsichtsmaBnahmen

Der Gebrauch der Wundverbande KALTOSTAT™, KALTOSTAT™
Fortex™ und CarboFLEX™ wird nicht empfohlen bei Kindern
unter 12 Monaten.

ITALIANO

Precauzioni e Osservazioni

L'uso di KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™ e CarboFLEX™ non
€ raccomandato nei bambini al di sotto dei 12 mesi di eta.

FRANCAIS

Précautions d'utilisation et observations

Il n'est pas recommandé d'utiliser les pansements KALTOSTAT™,
KALTOSTAT™ Fortex™ and CarboFLEX™ chez les nourrissons
agés de moins de 12 mois.

ESPANOL-ES

Precauciones y observaciones

El uso de KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™y CarboFLEX™ no
estd recomendado para nifos menores de 12 meses de edad.

PORTUGUESA

Precaucbes e Observagbes

Nao estd indicado o uso dos pensos KALTOSTAT™, KALTOSTAT™
Fortex™ e CarboFLEX™ em criangas com idades inferiores a

12 meses.

NEDERLANDS

Voorzorgsmaatregelen en opmerkingen

Het gebruik van KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™ en
CarboFLEX™ verbanden is niet aangeraden bij kinderen
jonger dan 12 maanden.

SVENSKA

Forsiktighet Och Observationer

KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™ och CarboFLEX™ forband
rekommenderas inte som forband pa barn under 12 manader.

suomi

Varotoimet Ja Huomautukset

KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™ ja CarboFLEX™ -sidoksia
ei suositella kaytettavaksi alle 12 kk:n ikaisilla lapsilla.

DANSKE

Forholdsregler Og Observationer

KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™ og CarboFLEX™ er ikke
rekommanderet som bandage til barn under 12 maneder.

NORSK

Forsiktighetsregler Og Observasjoner

KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™ og CarboFLEX™ bandasje
anbefales ikke til bruk pa barn under 12 maneder.

EAAHNIKA

Mpo@uldgeic kal Mapatnpnoeic

H xpron Twv emBepdtwv KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™
kat CarboFLEX™ Sev ouviotatal yia Bpéen KATw Twv 12 unvwv.

MAGYAR

Figyelmeztetés

A KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™ és CarboFLEX™
kotszerek alkalmazasa nem javasolt a 12 hénaposnal
fiatalabb csecsemok esetében.

POLSKI

Srodki ostroznosci oraz obserwacje

Zastosowanie opatrunkéw KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™
oraz CarboFLEX™ nie jest rekomendowane wsrod pacjentow
ponizej 12 miesigca zycia.

CECH

Bezpecnostni opatieni

Kryti na rdny KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™ a CarboFLEX™
se nedoporucuje pouzivat u déti mladsich 12 mésicd.

SLOVENSKY

Bezpelnostné opatrenia a upozornenia

Krytia na rany KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™ a
CarboFLEX™ sa neodporucaju pouzivat u deti mladsich
ako 12 mesiacov.

HRVATSKI

Mjere opreza i promatranja

Ne preporucuje se uporaba KALTOSTAT™, KALTOSTAT™
Fortex™ i CarboFLEX™ obloga za rane kod dojencadi
mlade od 12 mjeseci.

SLOVENSKI

Previdnostni ukrepi in opazanja

Uporaba KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™ in CarboFLEX™
oblog za rane ni priporocljiva pri dojenckih starih manj kot
12 mesecev.

PYCCKUI

Mepbl NPefoCTOPOXHOCTY U pe3ynbTaTbl HAONAEHUI
Mcnonb3oBaHue nosasok KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™
n CarboFLEX™ He pekomeH[0BaHO y fieTeld, He JOCTULLINX
BO3pacTa 12 mecAues.

ROMANA

Precautii si Observatii

Folosirea pansamentului KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™
si CarboFLEX™ nu este recomandata la copiii sub 12 luni.

TURKGE

Onlem ve Gézlemler

12 ayhktan kiiclik bebeklerde KALTOSTAT™, KALTOSTAT™
Fortex™ ve CarboFLEX™ Yara Ortiilerinin kullanimi
onerilmemektedir.

EESTI

Ettevaatusabinéud Ja Tahelepanekud

KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™ ja CarboFLEX™
haavasidemete kasutamine ei ole soovitatav alla 12 kuu
vanustel imikutel.

SRPSKI

Mere opreza

Primena KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™ i CarboFLEX™
obloga za rane se ne preporucuje kod beba starosti do 12
meseci.

LATVIESU

levérojiet piesardzibu

KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™ un CarboFLEX™ bracu
parséju lietosana nav ieteicama zidainiem lidz divpadsmit
ménesu vecumam.

LIETUVIY

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™ ir CarboFLEX™ tvarsciai
nerekomenduojami naudoti kadikiams iki 12 mén amzZiaus.

BbJITAPCKU

[pennasHu MepKy 1 TAXHOTO CbbnogaBaHe

YnoTpebata Ha npeBpb3kmTe KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™
1 CarboFLEX™ He e npenopbunTtenHa npu feia Ha Bb3pacTt
no-masko ot 12 meceula.
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