@ ConvaTec

Nr ref. notatki
bezpieczenstwa:

Data:

Pilny komunikat dotyczacy

stosowania produktu
Cewniki ssace

Do wiadomosci*:

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela
Telefon do kontaktu z regionalnym dziatem obstugi klienta ConvaTec:




@ ConvaTec

Nr ref. notatki
bezpieczenstwa:

Pilny komunikat dotyczacy
stosowania produktu
Cewniki ssace

1. Informacje dotyczgce urzadzen dotknietych

1 1. Typ wyrobu*

Cewniki ssgce to wyroby medyczne wykonane z tworzywa sztucznego, gietkie
rurki do stosowania w drogach oddechowych do odsysania wydzieliny tchawiczo-
oskrzelowej (Sluz, slina). Kazdy cewnik ssacy sktada sie z elastycznego cewnika
o réznych diugosciach i rodzajach kohcowek oraz z koncowki dystalnej, ktéra
moze by¢ ztgczem lejkowym koncowek FingerTip, VacuTip lub tréjnika Y
umozliwiajgcych sterowanie podcisnieniem. Ztgcza sg zazwyczaj oznaczone
kolorami, aby utatwi¢ okreslenie rozmiaru cewnika ssgcego. Zakonczenia
cewnikow ssgcych podtgczane sg posrednio do zbiornika na odpady do
odsysania za pomocg rurki ssgcej przed podtgczeniem do aktywnego zrodta
podcisnienia. Niektére urzadzenia majg nadrukowane metryczne oznaczenie
wskazujgce gtebokos¢ ssania

1 2. Nazwa handlowa
Cewniki ssgce (cewniki ssgce z koncowka Vacutip, w tym tréjnik typu Y, cewniki ssgce z
lejkiem)

1 3. Unikalny identyfikator urzgdzenia (UDI-DI)
Nie dotyczy

1 4. Podstawowy cel kliniczny wyrobu*

Cewniki ssgce sg przeznaczone do odsysania nosowo-gardtowego i tchawiczo-
oskrzelowego gérnych i dolnych drég oddechowych, w celu usunigcia nadmiernej
wydzieliny z drég oddechowych pacjenta. Jest to urzgdzenie inwazyjne wprowadzane
przez otwory w ciele i nie mozna go podtgczac bezposrednio do aktywnego urzadzenia
medycznego; podtaczaé przez dren ssacy.

1 5. Zakres numerdw seryjnych lub partii dotknietych problemem

Patrz Zatgcznik 1

2 Powdéd dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa

2 | 1. Opis problemu dotyczgcego wyrobu*




@ ConvaTec

Nr ref. notatki

bezpieczenstwa:
Po przeprowadzeniu wewnetrznego dochodzenia w celu ustalenia, czy test przeptywu
wykonywany na urzgdzeniu dziata prawidtowo, stwierdzono, ze test nie dziata
prawidtowo. Wersja programu PLC jest nieprawidtowa. Zostata zaktualizowana w kwietniu
2021 roku, ale zidentyfikowano, ze zawiera pewne btedy, ktére mogg oznacza¢ wadliwe
produkty jako ,OK” na zakohczenie testu. Problem dotyczy cewnikdéw ssgcych o
rozmiarach CHO4-CHO7.

2. Zagrozenie bedgce przyczyng dziatan korygujgcych dotyczgcych bezpieczenstwa*

Otrzymano 2 reklamacje, ktore dotyczg problemu zwigzanego ze ssaniem, ale nie
otrzymano zadnego zgtoszenia o wyrzadzeniu krzywdy. Prawdopodobienstwo
wyrzgdzenia krzywdy wadliwym cewnikiem ssgcym jest wysokie, poniewaz
zablokowany/zatkany dren moze prowadzi¢ do infekcji i niewydolnosci oddechowe;.
Efektem wtérnym bedzie wydtuzenie leczenia. Chociaz nie doszto do wyrzgdzenia
krzywdy zablokowanym cewnikiem, w toku wewnetrznego dochodzenia rozpoznano
osiem sztuk produktu, ktére byty w pewnym stopniu zablokowane, sposréd
przetestowanych 15 900 sztuk.




@ ConvaTec

Nr ref. notatki
bezpieczenstwa:

3. Typ dziatan ograniczajacych ryzyko*

1. Dziatania po stronie uzytkownika*

Identyfikacja urzgdzenia X Kwarantanna urzgdzenia
urzadzenia X Zniszczenie urzgdzenia

0 Modyfikacja/kontrola urzgdzenia u klienta
[1 Przestrzeganie zalecenh dotyczgcych postepowania z pacjentem
1 Uwzglednienie zmian/uzupetnien w instrukcji obstugi

O Inne O Brak

O Zwrot

2. Do kiedy nalezy Jak najszybciej
wykona¢ czynnos$¢?

3. Uwagi szczegolne:

Czy zalecana jest obserwacja pacjentow lub weryfikacja wczeséniej
wykonanych wynikow? Nie

4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Tak w ciggu 30 dni

(Jesli tak, termin zwrotu jest podany w zatgczonym
formularzu)

5. Dziatania po stronie producenta

XUsuniecie produktu Modyfikacja/kontrola urzgdzenia u klienta
[J Aktualizacja oprogramowania [ Zmiana instrukcji obstugi lub etykiet
O Inne LI Brak

6. Do kiedy nalezy Jak najszybciej
podja¢ dziatanie?
7. Czy wymagane jest przekazanie notatki bezpieczenstwa Nie

pacjentowi lub uzytkownikowi nieprofesjonalnemu?

8. Jesli tak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla

pacjenta/uzytkownika nieprofesjonalnego na karcie informacji przeznaczonej dla

pacjenta/uzytkownika nieprofesjonalnego.




@ ConvaTec

Nr ref. notatki
bezpieczenstwa:

4. Informacje ogélne*

1. Typ FSN* Nowy

2. Czy przewidywana jest kolejna Nie
notatka bezpieczeristwa z nowymi
zaleceniami i informacjami?*

3. Informacje o producencie

(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszej notatki
bezpieczenstwa)

a. Nazwa firmy Unomedical

b. Adres Miejsce produkcji:
Priemyselny park 3

071 01 Michalovce, Stowacja

Legalny producent — Convatec Limited,
First Avenue, Deeside Industrial Parl,
Deeside, Flintshire, CH5 2NU.

c. Adres strony internetowej https://www.convatec.co.uk

4. Witasciwy (regulacyjny) organ krajowy zostat poinformowany o tym komunikacie dla
klientow.

5. Lista zatgcznikdw/aneksow: Zatgcznik 1 — Lista partii objetych niniejszym
komunikatem.

Zatgcznik 2 — Formularz odpowiedszi

6. Imie i nazwisko/Podpis DocuSigned by
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@ ConvaTec

Nr ref. notatki
bezpieczenstwa:

ZALACZNIK 1

Rozmiary partii produktow, ktérych dotyczy problem, CH04-CHO07

nrice | MTREEMY | T | Daproduicii | SETRG | opekowaniu | ursadsed
419604 | 1307464 1D02021 | 14.04.2021 03,2026 | 100 2000
505294 | 1307383 1D02023 | 14.04.2021 03,2026 | 100 2000
419604 | 1307464 1D02022 | 14.04.2021 03,2026 | 100 8000
510283 | 1726890 1D02019 | 14.04.2021 03,2026 | 75 54000
419716 | 1307386 1D02024 | 14.04.2021 03,2026 | 100 2000
510325 | 1726953 1D02020 | 14.04.2021 03,2026 | 75 2250
510325 | 1726953 1D04561 | 29.04.2021 03,2026 | 75 900
419716 | 1307386 1D04560 | 29.04.2021 03,2026 | 100 2000
419716 | 1300087 1E01093 | 07.05.2021 04,2026 | 100 3000
505294 | 1307383 1E01094 | 07.05.2021 04,2026 | 100 2000
419604 | 1307464 1E01092 | 07.05.2021 04,2026 | 100 4000
419716 | 1307386 1F00856 | 07.06.2021 05,2026 | 100 2000
510325 | 1726953 1F00543 | 03.06.2021 05,2026 | 75 4500
505129 | 1308056 1F00544 | 03.06.2021 05,2026 | 100 2000
419604 | 1308551 1F00545 | 03.06.2021 05,2026 | 100 9000
510283 | 1726890 1E04200 | 27.05.2021 04,2026 | 75 74250
419604 | 1307464 1F00546 | 03.06.2021 05,2026 | 100 7000
505294 | 1307383 1F02780 | 17.06.2021 05,2026 | 100 2000
510335 | 1726973 1F02781 | 17.06.2021 05,2026 | 75 1350
505636 | 1308211 1F02779 | 17.06.2021 05,2026 | 100 2000
501431 | 1308213 1F04518 | 29.06.2021 05,2026 | 100 2000
419114 | 1266299 1F04519 | 29.06.2021 05,2026 | 100 4000
505294 | 1307383 1G01727 | 12.07.2021 06,2026 | 100 2000
419604 | 1307464 1G01295 | 08.07.2021 06,2026 | 100 11000
510325 | 1726953 1G01729 | 12.07.2021 06,2026 | 75 4500
419716 | 1300087 1G01728 | 12.07.2021 06,2026 | 100 2000
501431 | 1304996 1H00318 | 03.08.2021 07,2026 | 100 2000
510335 | 1726973 1H01164 | 06.08.2021 07,2026 | 75 1350
419716 | 1307386 1H01232 | 06.08.2021 07,2026 | 100 2000
419716 | 1300087 1H01233 | 06.08.2021 07,2026 | 100 2000
510283 | 1726890 1H03454 | 24.08.2021 07,2026 | 75 27000
419114 | 1266299 1J01054 | 07.09.2021 08,2026 | 100 2000
510283 | 1726889 1J01053 | 07.09.2021 08,2026 | 75 6750
419716 | 1300087 1J01827 | 10.09.2021 08,2026 | 100 7000
510335 | 1726973 1J01980 | 13.09.2021 08,2026 | 75 1350

5



@ ConvaTec

Nr ref. notatki
bezpieczenstwa:

419113 | 1266298 1D03857 | 27.04.2021 03,2026 | 100 2000
510347 | 1726987 1E02938 | 20.05.2021 04,2026 | 75 1350
510282 | 1726887 1E04585 | 31.05.2021 04,2026 | 75 9000
510347 | 1726988 1F04516 | 29.06.2021 05,2026 | 75 9000
505236 | 1307382 1H00316 | 03.08.2021 07,2026 | 100 2000
510282 | 1726888 1G02534 | 15.07.2021 06,2026 | 75 4950
510282 | 1726887 1G02535 | 15.07.2021 06,2026 | 75 9000
510282 | 1726885 1H02123 | 12.08.2021 07,2026 | 75 9000
510347 | 1726987 1H03134 | 20.08.2021 07,2026 | 75 1350
510347 | 1726988 1J01052 | 07.09.2021 08,2026 | 75 9000
419113 | 1266298 1J02838 | 17.09.2021 08,2026 | 100 2000




@ ConvaTec

Nr ref. notatki
bezpieczenstwa:

Pilny komunikat dotyczacy stosowania
produktu
Niniejszy komunikat powinien zostaé udostepniony tym wszystkim, ktérzy muszg zostac
powiadomieni w Panstwa organizacji tam, gdzie zostaty przekazane wyroby potencjalnie
dotkniete problemem. (Odpowiednio do sytuacji)

Prosze przekazac¢ ten komunikat innym organizacjom, na ktére moze mie¢ wptyw niniejsze
dziatanie. (Odpowiednio do sytuaciji)

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

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



Wer. 1: wrzesien 2018 CO nvaTeC

Nr ref. notatki
bezpieczenstwa:

ZAYACZNIK NR 2
DZIALANIA DYSTRYBUTORA:

Nalezy niezwlocznie wstrzymac dystrybucje i poddaé kwarantannie wszystkie numery LOT, ktorych dotyczy problem.

Nalezy zliczy¢ aktualne zapasy produktow dotknigtych problemem. Nalezy zutylizowac wszystkie produkty dotknicte
problemem. Wypehi¢ zataczony formularz reakcji na dziatanie korygujace i certyfikat zniszczenia.

Formularz reakcji na dziatanie korygujace i certyfikat zniszczenia nalezy przesta¢ do dziatu obstugi klienta

w celu uzyskania zwrotu kosztu zniszczonego produktu. Prosze sprawdzié, czy numer konta podany

w zatagczonym formularzu reakcji na dziatanie korygujace jest prawidlowy. Zalaczony formularz reakcji na dzialanie
korygujace nalezy zwroci¢ nawet w przypadku braku zapaséw produktéw dotkni¢tych problemem.

Jesli produkt zostat dostarczony do innych hurtownikow, prosze przekaza¢ im niniejsza wiadomo$¢ z prosba o
przestrzeganie zalecen dotyczacych

dziatan po stronie dystrybutora i odesta¢ zalaczony formularz reakcji na dziatanie korygujace na adres podany w
formularzu.

Egzemplarz niniejszego pakietu dziatan nalezy przesta¢ wszystkim pozostatym odbiorcom: sprzedawcom (jesli dotyczy),
szpitalom i uzytkownikom koncowym. W przypadku

szpitali bardzo wazne jest zidentyfikowanie osoby odpowiedzialnej za dzialania korygujgce. Pozwoli to skuteczniej
wdroZyé proces opisywany w niniejszej notatce bezpieczenstwa oraz zapobiec nieporozumieniom i niepotrzebnemu
dublowaniu dziatan.

Proszg przestaé peina liste wszystkich odbiorcow do koordynatora ConvaTec. Ta informacja jest wymagana, poniewaz
pozwoli firmie ConvaTec
na przeprowadzenie efektywnej kontroli.

DZIALANIA SPRZEDAWCY:

Niezwlocznie wstrzymac dystrybucje i podda¢ kwarantannie wszystkie numery LOT, ktérych dotyczy problem.

Nalezy zliczy¢ aktualne zapasy produktow dotknigtych problemem. Nalezy zutylizowaé wszystkie produkty dotknigte
problemem. Wypetni¢ zatgczony formularz reakcji na dziatanie korygujace i certyfikat zniszczenia.

Formularz reakcji na dziatanie korygujace i certyfikat zniszczenia nalezy przesta¢ do dystrybutora

W celu uzyskania zwrotu kosztu zniszczonego produktu. Proszg sprawdzié, czy numer konta podany

w zatgczonym formularzu reakcji na dziatanie korygujace jest prawidlowy. Zalaczony formularz reakcji na dzialanie
korygujace nalezy zwroci¢ nawet w przypadku braku zapaséw produktéw dotknietych problemem.

Pierwsza strone niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa wyeksponowa¢ w widocznym miejscu na terenie
sklepu.

UZYTKOWNICY (SZPITALE I OSRODKI ZDROWIA):

Nalezy niezwlocznie wstrzymaé dystrybucje i poddaé kwarantannie wszystkie numery LOT, ktorych dotyczy problem.

Nalezy zliczy¢ aktualne zapasy produktow dotknigtych problemem. Nalezy zutylizowac wszystkie produkty dotknigte
problemem. Wypetni¢ zataczony formularz reakcji na dziatanie korygujace i certyfikat zniszczenia.

Formularz reakcji na dziatanie korygujace i certyfikat zniszczenia nalezy przesta¢ do dystrybutora / sprzedawcy

w celu uzyskania zwrotu kosztu zniszczonego produktu. Prosz¢ sprawdzi¢, czy numer konta podany
w zataczonym formularzu reakcji na dziatanie korygujace jest prawidtowy. Zalaczony formularz reakcji na dzialanie
korygujace nalezy zwroci¢ nawet w przypadku braku zapaséw produktéw dotknietych problemem.

Przekazywanie niniejszego komunikatu dotyczacego stosowania produktu:
~ Niniejszy komunikat powinien zosta¢ udostgpniony tym wszystkim, ktorzy
muszg zosta¢ powiadomieni w Pafstwa organizacji tam, gdzie zostaly
przekazane wyroby potencjalnie dotknigte problemem (stosuje
si¢ odpowiednio).
- Prosz¢ przekaza¢ ten komunikat innym organizacjom, na ktdre moze




Wer. 1: wrzesien 2018 CO nvaTeC

Nr ref. notatki
bezpieczenstwa:

mie¢ wplyw niniejsze dziatanie. (stosuje si¢ odpowiednio)

- Prosz¢ przez odpowiedni okres mie¢ na uwadze ten komunikat oraz
dziatania z niego wynikajace, w celu zapewnienia skutecznosci dziatan
naprawczych.

- W razie potrzeby prosze zgltasza¢ producentowi, dystrybutorowi
lub lokalnemu przedstawicielowi oraz wiasciwemu organowi
krajowemu wszelkie zdarzenia zwigzane z urzadzeniem, poniewaz
stanowig one wazne informacje zwrotne.

ConvaTec zobowiazuje si¢ do dostarczania wysokiej jakosci produktow i ustug naszym klientom,
szczerze przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci zwigzane z niniejszym komunikatem.



Wer. 1: wrzesien 2018
Nr ref. notatki
bezpieczenstwa:

KOMUNIKAT DOTYCZACY STOSOWANIA PRODUKTU —

FORMULARZ REAKCJI

DYSTRYBUTORA NA DZIAL ANIE

KORYGUJACE

PROSZE WYPELNIC I ZWROCIC poczta e-mail

Odbiorca urzadzenia:

@ ConvaTec

Nr konta odbiorcy:

Nazwisko odbiorcy:

Adres odbiorcy:

Do panstwa placowki zostaly dostarczone nastepujace produkty:

Faktura nr Zlecenie

Kod produktu /

Nr REE. Kod SAP

sprzedazy nr

Nr PARTII

Tlos¢é
Dostarczone

dotyczy

Dystrybutorzy (zaznacz wszystkich, ktorych dotyczy problem i podaj szczegétowe informacje, jesli

O

Potwierdzam odbi6r i przeczytanie ze zrozumieniem komunikatu
dotyczacego
stosowania produktu.

Zapasy zostaty sprawdzone, a produkty dotkniete problemem zostaty
poddane kwarantannie i zutylizowane

Dodaj informacje do Tabeli

1

Zataczam certyfikat zniszczenia

Zidentyfikowatem(-am) klientow, ktoérzy otrzymali lub mogg otrzymac to
urzadzenie

Poinformowatem(-am) zidentyfikowanych klientow o tym komunikacie
dotyczacym stosowania produktu

Data wystania:

O o Ooigd

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

Wazne jest, by Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegélnione w komunikacie i potwierdzita, ze
otrzymaliscie Pahstwo niniejszy komunikat. OdpowiedZ Parnstwa organizacji dowodzi stusznosci potrzeby
monitorowania postepow dziatan naprawczych

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

Nr LOT

Liczba
sztuk

10
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bezpieczenstwa:
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Wer. 1: wrzesien 2018
Nr ref. notatki
bezpieczenstwa:

KOMUNIKAT DOTYCZACY STOSOWANIA PRODUKTU

FORMULARZ REAKCJI KLIENTA NA_
DZIAYANIE KORYGUJACE

PROSZE WYPELENIC I ZWROCIC poczty e-mail

Odbiorca urzadzenia:

Nr konta odbiorcy:

Nazwisko odbiorcy:

Adres odbiorcy:

Do panstwa placowki zostaty dostarczone nastepujace produkt

@ ConvaTec

Faktura nr Zlecenie

Kod produktu /

Nr REE. Kod SAP

sprzedazy nr

Nr PARTII

Ilos¢
Dostarczone

dotyczy

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

O

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,
ktérych to dotyczy, i zostaly wykonane.

Zapasy zostaty sprawdzone, a produkty dotkniete problemem zostaty
poddane kwarantannie i zutylizowane

Zataczam certyfikat zniszczenia

0o O oOng

Brak urzadzen dotknigtych problemem, ktére mozna by bylo zwrocié

Wazne jest, by Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegélnione w komunikacie i potwierdzita, ze
otrzymaliscie Pahstwo niniejszy komunikat. OdpowiedZ Parnstwa organizacji dowodzi stusznosci potrzeby

monitorowania postepow dziatan naprawczych

Tabela 1. Zapasy poddane kwarantannie: Prosze zapisac ilos¢ dla kazdego zutylizowanego numeru LOT.
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Nr ref. notatki
bezpieczenstwa:

Nr LOT

Liczba
sztuk

13

@ ConvaTec
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Nr ref. notatki
bezpieczenstwa:
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