Wer. 1: wrzesien 2018 @ ConvaTec

Nr ref. notatki bezpieczenstwa: 2021-010
Nr ref. dziatan korygujgcych dotyczacych bezpieczenstwa: 2021-010

Data: 28.10.2021

Pilny komunikat dotyczgcy stosowania produktu
Pompa Avelle™ do podcisnieniowej terapii ran (NPWT)

Do wiadomosci*: Wszyscy zainteresowani odbiorcy (do edycji przez CS)

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela
Telefon do kontaktu z regionalnym dziatem obstugi klienta ConvaTec: Faks: e-mail: (do
edycji przez CS)
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Pilny komunikat dotyczacy stosowania produktu
Pompa Avelle™ do podcisnieniowej terapii ran (NPWT)

1. Informacje dotyczace urzadzen dotknietych problemem*

1 1. Typ wyrobu*

Pompa Avelle™ jest urzadzeniem zasilanym akumulatorowo, ktére mozna podigczy¢
bezposrednio do opatrunku lub za pomocg dostarczonych drendéw do systemu Luer
Lock. Pompa ma formowang termoplastycznie obudowe, w ktorej znajduje sie ptytka
drukowana z zainstalowanym oprogramowaniem. Pompa zasilana jest 3 bateriami AAA.
Oprogramowanie steruje cisnieniem generowanym przez pompe do wartosci
znamionowej 80 mmHg (+/- 20 mmHg) podcisnienia, a zawor nadmiarowy cisnienia
ogranicza maksymalne podcisnienie w przypadku, gdy oprogramowanie nie utrzyma
cisnienia w okreslonym zakresie. Oprogramowanie kontroluje maksymailny okres
eksploatacji urzadzenia, ktory wynosi 30 dni.

1 2. Nazwa handlowa

. | Pompa Avelle™ do podci$nieniowej terapii ran (NPWT)
1 3. Unikalny identyfikator urzgdzenia (UDI-DI)

.| Nie dotyczy

1 4. Podstawowy cel kliniczny wyrobu*

System Avelle™ NPWT jest przeznaczony dla pacjentéw, u ktérych zastosowanie
urzgdzenia NPWT moze przyniesc korzysci, z rang o matym lub srednim wysieku, w
tym: rany przewlekte, np. zylaki ndg, rany ostre, rozejscia ran, przeszczepy, naciecia
zamkniete chirurgicznie — i powinien by¢ stosowany przez lekarzy i ich pacjentéw.
System Avelle™ NPWT tgczy w sobie sterylny opatrunek zawierajgcy technologie
wtokien zelujgcych do pochfaniania wysieku z podcisnieniem wygenerowanym pompg
podcisnieniowa, ktore jest przyktadane do rany. Podobnie jak w przypadku innych
nowoczesnych opatrunkéw, takich jak AQUACEL®, jeden opatrunek Avelle™ mozna
nosi¢ do 7 dni lub wymieni¢ go wczesniej w zaleznosci od ilosci wysieku i potrzeb
klinicznych.

1 5. Zakres numeréw seryjnych lub partii dotknietych problemem

Patrz zatgcznik nr 1

2 Powdd dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa*

2 1. Opis problemu dotyczgcego wyrobu*

Zestaw pompy Avelle™ zawiera niezatwierdzone ztgcze typu Luer Lock, ktére znajduje
sie na meskiej koncéwce drenu Avelle™.

2 2. Zagrozenie  bedgce  przyczyng dziatan  korygujgcych  dotyczacych
bezpieczenstwa*

Rozpoznano nastepujgce zagrozenia:
1) Uszkodzenie tkanek, rany niepenetrujgce (maceracja)
2) Dyskomfort
3) Zakazenie (wymaga leczenia profilaktycznego, np. doustnie, dozylnie,
antybiotykiem lub chirurgicznie, oczyszczania lub wyciecia
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3. Typ dziatan ograniczajacych ryzyko*

3. | 1. Dziatania po stronie uzytkownika*

Identyfikacja urzgdzenia Kwarantanna urzadzenia 1 Zwrot urzgdzenia
Zniszczenie urzadzenia

1 Modyfikacja/kontrola urzgdzenia u klienta
[ Przestrzeganie zalecen dotyczacych postepowania z pacjentem

1 Uwzglednienie zmian/uzupetnien w instrukcji obstugi

U Inne [ Brak
Dziatania, ktére nalezy podja¢, znajdujg sie w zatgczniku nr 2.
3. | 2. Do kiedy nalezy podjg¢ Jak najszybciej.
dziatanie?
3. | 3. Uwagi szczegolne: Wybierz element.

Czy zalecana jest obserwacja pacjentow lub weryfikacja wczesniej wykonanych
wynikéw?
Nie

3. | 4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Tak w ciggu 30 dni
(Jesli tak, termin zwrotu jest podany w zatgczonym
formularzu)

3. | 5. Dziatania po stronie producenta

Usuniecie produktu Modyfikacja/kontrola urzgdzenia u klienta
U Aktualizacja oprogramowania LI Zmiana instrukcji obstugi lub etykiet
U Inne ] Brak

Dostarczony produkt zostanie zniszczony. Produkt, ktéry pozostat w ConvaTec, zostanie poprawiony
poprzez usuniecie niewtasciwego ztgcza Luer Lock i wstawienie wtasciwego.

3 | 6. Do kiedy nalezy podjg¢ Poprawki zostang wykonane zgodnie z harmonogramem
dziatanie? okreslonym w CAPA
3. | 7. Czy wymagane jest przekazanie notatki bezpieczenstwa Nie

pacjentowi lub uzytkownikowi nieprofesjonalnemu?

3 | 8. Jedli tak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjenta/uzytkownika nieprofesjonalnego na karcie informacji przeznaczonej dla
pacjenta/uzytkownika nieprofesjonalnego.

NIE DOTYCZY
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4. Informacje ogolne*

4. | 1. Typ notatki bezpieczenstwa* Nowa
4. | 2. Czy przewidywana jest kolejna Nie
notatka bezpieczenstwa z
nowymi zaleceniami [
informacjami? *
4. | 3. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszej notatki
bezpieczenstwa)
a. Nazwa firmy ConvaTec Limited
b. Adres Miejsce produkcji: Brightwake Limited,
Lowmoor Business Park, Kirkby in Ashfield,
Notts, NG17 7JZ, UK
Producent prawny — ConvaTec Limited, First
Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside,
Flintshire, CH5 2NU
c. Adres strony internetowej https://www.convatec.co.uk
4. | 4. Wiasciwy (regulacyjny) organ krajowy zostat poinformowany o tym komunikacie dla
klientéw.
4. | 5. Lista zatgcznikow/aneksow: Zatgcznik 1: Numery seryjne i numery partii
urzadzen, ktérych dotyczy problem
Zatgcznik nr 2: Dziatania dystrybutora i klienta
Zatgcznik nr 3: Przyktad opakowania produktu
4. | 6. Imie i nazwisko/Podpis Agnieszka Sikorska-Brzozowska

RegulgtaryAffalrs Manager
ﬁﬂWLs@u Sikorska—Brmpomowska.
U Signer Name: Agnieszka Sikorska-Brzozowska
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Lars Bresler

U Signer Name: Lars Bresler

Slgmng Reason: | approve this document
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Pilny komunikat dotyugyo§;9$9wa95%mq
Niniejszy komunikat powinien zostaé udostepniony tym wszystkim, ktb'rEyULmusza zostaé
powiadomieni w Panstwa organizacji tam, gdzie zostaty przekazane wyroby potencjalnie
dotkniete problemem. (Odpowiednio do sytuacji)

Prosze przekazac¢ ten komunikat innym organizacjom, na ktére moze mieé¢ wptyw niniejsze
dziatanie. (Odpowiednio do sytuac;ji)

Prosze przez odpowiedni okres mie¢ na uwadze ten komunikat oraz dziatania z niego
wynikajgce, w celu zapewnienia skutecznosci dziatann naprawczych.

W razie potrzeby nalezy zgtaszaé producentowi, dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi
oraz wtasciwemu organowi krajowemu wszelkie zdarzenia zwigzane z urzgdzeniem, poniewaz
stanowig one wazne informacje zwrotne.*
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ZALACZNIK NR 1

Materiat Seria Opis

1724310 | WO027648 POMPA NPWT AVELLE 6 BATERII (1X1PK) EUR

1724310 | WO0027645 POMPA NPWT AVELLE 6 BATERII (1X1PK)

1724310 | W0028197 BOMBA AVELLE 6PILAS (1 UD)

1724311 | W0026332 POMPA NPWT AVELLE 6 BATERII (1X1PK) CEE

1724310 | WO027732 POMPA NPWT AVELLE 6 BATERII (1X1PK) EUR

1724310 W0028195 POMPA NPWT AVELLE 6 BATERII (1X1PK) EUR

1724310 | WO027647 POMPA NPWT AVELLE 6 BATERII (1X1PK) EUR

1724310 WO0027734 POMPA NPWT AVELLE 6 BATERII (1X1PK) EUR

1724310 | WO0027730 POMPA NPWT AVELLE 6 BATERII (1X1PK) EUR

1724310 WO0027731 POMPA NPWT AVELLE 6 BATERII (1X1PK) EUR

1724311 | WO0026333 POMPA NPWT AVELLE 6 BATERII (1X1PK) CEE

1722512 WO0023517 POMPA NPWT AVELLE 6 BATERII (1X1PK) NAI

1718824 | W0028552 ZESTAW DODATKOWY AVELLE TUBULADURA (5 UD)

1718824 WO0027992 ZESTAW ZAPASOWYCH DRENOW DO POMPY NPWT AVELLE 1X5
INT
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ZALACZNIK NR 2

DZIALANIA DYSTRYBUTORA:

1

Nalezy niezwlocznie wstrzymacé dystrybucje¢ i podda¢ kwarantannie wszystkie numery LOT, ktorych dotyczy problem.

2

INalezy zliczy¢ aktualne zapasy produktow dotknietych problemem. Wszystkie produkty, ktoérych dotyczy problem, nalezy
utylizowaé¢ zgodnie z obowigzujagcymi przepisami:

Opatrunek: Zuzyte opatrunki nalezy usuwac jako odpady kliniczne zgodnie z lokalnymi procedurami klinicznymi.
Baterie: Baterie sa przeznaczone do recyklingu

Pompa: Po uzyciu pompy nalezy odkazi¢ i podda¢ recyklingowi zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi recyklingu.
INiewykorzystane pompy nalezy poddac recyklingowi zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi recyklingu.

'Wypelni¢ certyfikat zniszczenia i przesta¢ do ConvaTec, aby uzyskaé zwrot kosztu produktu, ktérego dotyczy
problem. Nalezy wypeni¢ zataczony formularz reakcji na dziatanie korygujace i odesta¢ go razem z certyfikatem
zniszczenia na adres podany w formularzu. Zalaczony formularz reakcji na dzialanie korygujace nalezy zwréci¢ nawet
w przypadku braku zapaséw produktéw dotknietych problemem.

Formularz reakcji na dziatanie korygujace i certyfikat zniszczenia nalezy przesta¢ do dziatu obstugi klienta w celu
uzyskania zwrotu kosztu zniszczonego produktu. Prosze¢ sprawdzi¢, czy numer konta podany w zalaczonym
formularzu reakcji na dziatanie korygujace jest prawidtowy.

Jesli produkt zostat dostarczony do innych hurtownikow, prosze przekazac¢ im niniejszg wiadomos$¢ z prosba o
przestrzeganie zalecen dotyczacych

Egzemplarz niniejszego pakietu dziatan nalezy przesta¢ wszystkim pozostalym odbiorcom: sprzedawcom (jesli dotyczy),
szpitalom i uzytkownikom koncowym. W przypadku szpitali bardzo wazine jest zidentyfikowanie osoby odpowiedzialnej
za dzialania korygujgce. Pozwoli to skuteczniej wdroiy¢ proces opisywany w niniejszej notatce bezpieczenstwa orazg

Proszg przestaé¢ pelna liste wszystkich odbiorcow do koordynatora ConvaTec. Ta informacja jest wymagana,
poniewaz pozwoli firmie ConvaTec na przeprowadzenie efektywnej kontroli w celu rozwigzania problemu.

DZIALANIA KLIENTA:

1

Nalezy niezwlocznie wstrzymacé dystrybucj¢ i poddaé¢ kwarantannie wszystkie numery LOT, ktorych dotyczy problem.

2

INalezy zliczy¢ aktualne zapasy produktéw dotknietych problemem. Wszystkie produkty, ktoérych dotyczy problem, nalezy
utylizowaé zgodnie z obowigzujagcymi przepisami:

Opatrunek: Zuzyte opatrunki nalezy usuwac jako odpady kliniczne zgodnie z lokalnymi procedurami Klinicznymi.
Baterie: Baterie sg przeznaczone do recyklingu

Pompa: Po uzyciu pompy nalezy odkazié¢ i poddaé recyklingowi zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi recyklingu.
INiewykorzystane pompy nalezy podda¢ recyklingowi zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi recyklingu.

'Wypelnié¢ certyfikat zniszczenia dot. utylizacji produktu i przesta¢ do ConvaTec, aby uzyskaé zwrot kosztu
produktu, ktérego dotyczy problem. Nalezy wypeti¢ zatgczony formularz reakcji na dziatanie korygujace i odestaé go
razem z certyfikatem zniszczenia na adres podany w formularzu. Zalaczony formularz reakcji na dzialanie korygujace
nalezy zwroci¢ nawet w przypadku braku zapaséw produktéow dotknietych problemem. Aby otrzyma¢é zwrot
kosztow za zwrdécony produkt, nalezy koniecznie przestaé dystrybutorowi egzemplarz formularza reakcji na
dzialanie korveuiace wraz z certvfikatem zniszczenia

Przekazywanie niniejszego komunikatu dotyczgcego stosowania produktu:

Niniejszy komunikat powinien zosta¢ udostepniony tym wszystkim, ktorzy musza zostaé

powiadomieni w Pafistwa organizacji tam, gdzie zostaty przekazane wyroby potencjalnie
dotknigte problemem. (stosuje si¢ odpowiednio)

Proszg¢ przekaza¢ ten komunikat innym organizacjom, na ktore moze mie¢ wpltyw niniejsze
dzialanie. (stosuje si¢ odpowiednio)

Prosze przez odpowiedni okres mie¢ na uwadze ten komunikat oraz dziatania z niego
wynikajace, w celu zapewnienia skutecznos$ci dziatan naprawczych.

W razie potrzeby prosze zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi lub lokalnemu
przedstawicielowi oraz wtasciwemu organowi krajowemu wszelkie zdarzenia zwigzane z
urzadzeniem, poniewaz stanowig one wazne informacje zwrotne.
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ConvaTec zobowigzuje si¢ do dostarczania wysokiej jakosci produktow i ustug naszym
klientom, szczerze przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z niniejszym
komunikatem.
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KOMUNIKAT DOTYCZACY STOSOWANIA PRODUKTU —
FORMULARZ REAKCJI DYSTRYBUTORA NA DZIALANIE
KORYGUJACE

PROSZE WYPELNIC I ZWROCIC poczta e-mail
Odbiorca urzadzenia:

Nr konta odbiorcy:

Nazwisko odbiorcy:

Adres odbiorcy:

Nastepujace produkty zostaly dostarczone do Panstwa placowki — Pompa Avelle™ do podci$nieniowej
terapii ran (NPWT):

Zlecenie Kod produktu /

el IE iy sprzedazy nr Nr REF.

Kod SAP Nr LOT

Dostarczona
ilo$¢é

Dystrybutorzy (zaznacz wszystkich, ktérych dotyczy problem i podaj szczegélowe informacje, jesli
dotyczy)

Potwierdzam odbi6r i przeczytanie ze zrozumieniem komunikatu
dotyczacego stosowania produktu.

Zapasy zostaty sprawdzone, a produkty dotknigte problemem zostaty Dodaj informacje do
poddane kwarantannie i zutylizowane Tabeli 1

Zataczam certyfikat zniszczenia

Zidentyfikowatem(-am) klientow, ktorzy otrzymali lub mogg otrzymacé
to urzadzenie

Zatagczam liste klientow Dodaj informacje do
Tabeli 2

Poinformowatem(-am) zidentyfikowanych klientow o tym komunikacie | Data wystania:
dotyczacym stosowania produktu

Otrzymatem(-am) potwierdzenie odpowiedzi od wszystkich Dotacz odpowiedzi
zidentyfikowanych klientow

Ani ja, ani zaden z moich klientéw nie posiadamy w zapasach urzadzen
dotknigtych problemem

Oo0O0Oo0oo0onooin.

monitorowania postepow dziatan naprawczych

Wazne jest, by Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w komunikacie i potwierdzita, ze
otrzymaliscie Panstwo niniejszy komunikat. Odpowiedz Panstwa organizacji dowodzi stusznos$ci potrzeby

Tabela 1. Zapasy poddane kwarantannie: Prosze zapisac ilos¢ dla kazdego zutylizowanego numeru

LOT.

Nr LOT Urzqdzel_na
na stanie
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Tabela 2. Lista klientéw: Prosze poda¢ szczegdtowe informacje dotyczace produktéw, ktore zostaty
dostarczone klientom.

Nazwisko klienta Kod produktu / Nr Kod SAP Nr PARTII Ilos¢
REF.

FORMULARZ wypetiony i przekazany przez:

Nazwisko (WIELKIMI
LITERAMI):

Pozycja:

Nazwa firmy:
Adres:

Nr telefonu:

Podpis:

Data (dd/mmm/rrrr):
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KOMUNIKAT DOTYCZACY STOSOWANIA PRODUKTU —

@@ ConvaTec

FORMULARZ REAKCJI KLIENTA NA DZIALANIE KORYGUJACE

PROSZE WYPELNIC I ZWROCIC poczta e-mail

Odbiorca urzadzenia:

Nr konta odbiorcy:

Nazwisko odbiorcy:

Adres odbiorcy:

Nastepujace produkty zostaly dostarczone do Pafistwa placowki (Pompa Avelle™ do podcisnieniowej terapii

ran (NPWT):

Zlecenie

Faktura nr .
sprzedazy nr

Kod produktu /
Nr REF.

Kod SAP

Nr LOT

Dostarczona
ilo$¢é

dotyczy)

Dzialanie klienta podje¢te w imieniu organizacji opieki zdrowotnej (zaznaczy¢ wszystkie, ktorych

Potwierdzam odbiér komunikatu dotyczacego stosowania produktu, a
takze, ze go przeczytatem(-am) ze zrozumieniem jego tresci.

Przeprowadzitem(-am) wszystkie dziatania wymagane w komunikacie.

Informacje i wymagane dziatania skierowano do wszystkich
uzytkownikow, ktorych to dotyczy i zostaly wykonane.

Zapasy zostaly sprawdzone, a produkty dotknigte problemem zostaty
poddane kwarantannie i zutylizowane

Zataczam certyfikat zniszczenia

OO0 oon d

Brak urzadzen dotknietych problemem, ktére mozna by byto zwrocié

Wazne jest, by Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w komunikacie i potwierdzita, ze
otrzymaliscie Panstwo niniejszy komunikat. Odpowiedz Panstwa organizacji dowodzi stusznosci potrzeby
monitorowania postepow dziatan naprawczych

Tabela 1. Zapasy poddane kwarantannie: Prosze zapisac ilosé dla kazdego zutylizowanego

numeru LOT.
Nr LOT Urzadzel_na
na stanie

10
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FORMULARZ wypetniony i przekazany przez:

Nazwisko
(WIELKIMI LITERAMI):

Pozycja:

Nazwa firmy:

Adres:

Nr telefonu:

Podpis:

Data (dd/mmm/rrrr):

11
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ZAL ACZNIK NR 3 — Reprezentatywna etykieta produktu
llustracja jest przyktadem pokazujgcym pozycje kodu produktu i numeru partii; kody
produktu i numery wadliwych partii mozna znalez¢ w zatgczniku nr 1.

Karton (jednostka rynkowa) / opakowanie wtorne Przéd i tyt jednostki
rynkowe;j.
Przod Tyt
Numer referencyjny
znajduje si¢ w prawym
dolnym rogu panelu
przedniego (patrz

:
Ave ' ' e e i A ilustracja po lewej stronie)

Vlllllllll’llllll"”'

@ ConvaTec

Negative Pressure Wound Therapy Pump
Pompe de Thérapie par Pression Négative

6 Numer partii znajduje si¢
4 w prawym dolnym rogu

[

panelu tylnego (patrz
s R r s Fr N llustr_aqa po prawej
= stronie)

Pakiet podstawowy Numer partii znajduje si¢

na etykiecie umieszczonej
na panelu tylnym
glownego opakowania.

et Coeres
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