Wer. 1: wrzesien 2018

Nr ref. notatki bezpieczenstwa: 2021-002 @ Co nvaTec

Nr ref. dziatar korygujgcych dotyczgcych bezpieczenstwa: 2021-002

Data: 07.05.2021

Pilny komunikat dotyczgcy stosowania produktu
Dreny taczace (sterylne)

Do uwagi*:Skamex Spodtka z ograniczong odpowiedzialno$cig spétka jawna, ul. Pitsudskiego
145D, 92-301 Lodz

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, adres e-mail, telefon,
adres itd.)*

Kontakt z regionalnym dziatem obstugi klienta ConvaTec Tel.: + 41 (0) 52 630 54 01
Faks: +41 (0) 52 63 54 99 E-mail: ccc.customerservice@convatec.com
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Nr ref. notatki bezpieczenstwa: 2021-002 @ ConvaTec

Nr ref. dziatar korygujgcych dotyczgcych bezpieczenstwa: 2021-002

Pilny komunikat dotyczacy stosowania produktu
dreny taczace (sterylne)

1. informacje dotyczace urzadzen dotknietych problemem*

Typ wyrobu*

Dreny laczace stuza do taczenia dwoch istniejacych wyrobow lub stanowig przedtuzenie
pomiedzy istniejacym wyrobem a zrodtem prozni. Dreny laczace sg dostarczane w stanie
sterylnym do zastosowan przej§ciowych na oddziatach chirurgicznych, salach operacyjnych,
oddzialach intensywnej terapii, oddziatach pooperacyjnych i oddziatach ostrych. Wyrob jest
przeznaczony dla pracownikow stuzby zdrowia odpowiednio przeszkolonych w zakresie
uzywania tego typu wyrobow.

1. Nazwa handlowa

Dreny laczace (sterylne) (dren taczacy / kominek CH 30/300 cm)

2. Unikalny identyfikator urzadzenia (UDI-DI)

Nie dotyczy

3. Podstawowy cel kliniczny wyrobu*

Dreny taczace stuza do taczenia dwoch istniejacych wyrobow lub stanowig przedtuzenie
pomigdzy istniejacym wyrobem a zrodlem prézni. Sg przeznaczone do zastosowan przejsciowych
na oddziatach chirurgicznych, salach operacyjnych, oddziatach intensywnej terapii, oddziatach
pooperacyjnych i oddziatach ostrych.

4. Model wyrobu/Katalog/Numer cze$ci*

Nie dotyczy

5. Wersja oprogramowania

Nie dotyczy

6. Zakres numeréw seryjnych lub partii dotknietych problemem

Kod produktu 419344 REF 16064184 inr LOT 327948
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2  Powad dzialan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa*

1. Opis problemu dotyczacego wyrobu*

ConvaTec dobrowolnie podejmuje dziatanie w sprawie wyzej wymienionego produktu,
poniewaz w trakcie badan na reprezentatywnych probkach zaobserwowano ponizsze 3
nieprawidlowosci:

Dwie probki nie przeszly testu szczelnosci — jedna z powodu widocznego otworu w papierze
gazowym (rysunek 1), a druga z powodu stabego uszczelnienia migdzy papierem gazowym a
folig (rysunek 2).

Jedna probka nie przeszta kontroli wzrokowej z powodu matego otworu widocznego golym
okiem (rysunek 3).

Nieprawidtowosci te wskazuja na uszkodzenie bariery sterylnej materiatu opakowaniowego,
wskutek czego produkt sterylny staje si¢ niesterylny. Uzycie niesterylnego urzadzenia na
pacjencie moze narazi¢ go na dziatanie czynnikéw zakaznych.

Niniejszy komunikat dotyczacy stosowania produktu dotyczy wylacznie partii 327948
produktu o kodzie 419344 (REF 16064184).
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2. Zagrozenie bedace przyczynag dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa*

Zidentyfikowane zagrozenie to zanieczyszczenie mikrobiologiczne/wirusowe. Stanowi ono
potencjalne ryzyko narazenia pacjenta i uzytkownika na dziatanie czynnikéw zakaznych.

3. Prawdopodobienstwo wystapienia problemu

Wyniki testow szczelnosci i kontroli wzrokowej wskazuja na wysokie ryzyko wystapienia
problemu.

4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikow

Na podstawie danych z testu szczelnosci 1 kontroli wzrokowej przewidywane ryzyko dla pacjentow
ocenia si¢ jako wysokie.

5. Dalsze informacje utatwiajace scharakteryzowanie problemu

Nie dotyczy

6. Tlo problemu

Podczas sterylizacji 2X zaobserwowano dwie nieprawidtowosci podczas testu szczelnosci rurek
taczacych. UWAGA: Sterylizacja 2X nie jest standardowym procesem realizowanym przez firme¢
ConvaTec.

Wymienione produkty zostaly wystane przed zakonczeniem walidacji procesu sterylizacji 2X.
Zidentyfikowano kilka potencjalnych przyczyn zrédtowych, w tym nieskuteczne przeszkolenie
operatorow, nicodpowiednie materialy opakowaniowe i wysytka produktu przed zakonczeniem
walidacji procesu sterylizacji 2X.

Dziatania zapobiegawcze obejmujg dodatkowe szkolenie dla operatoréw, zaktualizowanie
konfiguracji opakowania i kwalifikacj¢ nowego cyklu sterylizacji (obejmujgcego test szczelno$ci
uwzgledniajacy dopuszczalne ryzyko przemieszczania podczas transportu).
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3. Typ dziatan ograniczajacych ryzyko*

1. Dziatania po stronie uzytkownika*

urzgdzenia [ Zniszczenie urzadzenia

1 Modyfikacja/kontrola urzgdzenia u klienta

] Uwzglednienie zmian/uzupetnieh w instrukcji obstugi

Inne ] Brak

U] Identyfikacja urzgdzenia [0 Poddanie urzadzenia kwarantannie

L1 Przestrzeganie zalecen dotyczacych postepowania z pacjentem

O Zwrot

Prosze wykonac¢ czynnosci wymienione w Zatgczniku 1 do niniejszego dokumentu

2. Do kiedy nalezy podja¢ Jak najszybciej
dziatanie?

3. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? *
(Jesli tak, termin zwrotu jest podany w zatgczonym
formularzu)

Tak w ciggu 30 dni

4. Dziatania po stronie producenta

sie w niniejszej notatce bezpieczenstwa

Usuniecie produktu [J Modyfikacja/kontrola urzgdzenia u klienta
LI Aktualizacja oprogramowania L1 Zmiana instrukcji obstugi lub etykiet
U Inne ] Brak

Problem dotyczy tylko jednej partii produktu (kod produktu 419344, REF 16064184 partia 327948).
Wszystkie produkty dotkniete problemem zostaty wystane do klientéw, dlatego firma ConvaTec nie
musi ich usuwa¢. Szczegdtowe informacje na temat Zgdania usuniecia i zniszczenia produktu znajdujg

dziatan

dziatanie?

5. Do kiedy nalezy podjg¢ Nie dotyczy — producent nie musi podejmowac dalszych

6. Czy wymagane jest przekazanie notatki bezpieczehstwa
pacjentowi lub uzytkownikowi nieprofesjonalnemu?

Nie
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4. Informacje ogolne*

1. Typ notatki bezpieczenstwa* Nowa

2. W przypadku aktualizacji notatki Nie dotyczy
bezpieczenstwa prosze podac
numer referencyjny i date
poprzedniej notatki
bezpieczenstwa

3. W przypadku aktualizacji notatki bezpieczenstwa kluczowe nowe informacje sg
nastepujace:

Nie dotyczy

4. Czy przewidywana jest kolejna Nie
notatka bezpieczenstwa z
nowymi zaleceniami [
informacjami? *

5. Jesli przewidywana jest kolejna notatka bezpieczenstwa, czego majg dotyczy¢
nowe zalecenia?

Nie dotyczy

6. Przewidywany termin publikacji Nie dotyczy
kolejnej notatki bezpieczenstwa

7. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajdujg sie na stronie 1 niniejszej notatki
bezpieczenstwa)

a. Nazwa firmy Convatec Limited

b. Adres First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside,
Flintshire, CH5 2NU, USA

c. Adres strony internetowej www.Convatec.com

8. Wiasciwy (regulacyjny) organ krajowy zostat poinformowany o tym komunikacie dla

klientéw. *
9. Lista zalgcznikow/aneksow: Zatgcznik 1: Dziatania dystrybutora,
sprzedawcy i klienta
10. Imie i nazwisko/podpis Karen Howes (starszy kierownik ds.

uregulowan prawnych)

DocuSigned by
I T

(owes

S

Signing Reason: | approve this document

Pilny komunikat dotyczhcysgrf?fsg\?vgﬁi?g prodaktu™ ="

Niniejszy komunikat powinien zostac udostepnl5ﬁ%5’“”l’yﬁﬁ)HV\Fs4fy§\ﬁéfﬁ11b%ﬁ&waﬁusza zostac

powiadomieni w Panstwa organizacji tam, gdzie zostaty przekazane wyroby potencjalnie
dotkniete problemem. (Odpowiednio do sytuaciji)

Prosze przekazac¢ ten komunikat innym organizacjom, na ktére moze mie¢ wptyw niniejsze
dziatanie. (Odpowiednio do sytuacji)
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Prosze przez odpowiedni okres mie¢ na uwadze ten komunikat oraz dziatania z niego
wynikajace, w celu zapewnienia skutecznosci dziatan naprawczych.

W razie potrzeby prosze zgtaszac¢ producentowi, dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi
oraz wiasciwemu organowi krajowemu wszelkie zdarzenia zwigzane z urzgdzeniem, poniewaz
stanowig one wazne informacje zwrotne.*
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ZALACZNIK 1
DZIALANIA DYSTRYBUTORA:

1 Nalezy niezwlocznie wstrzymac dystrybucje i podda¢ kwarantannie wszystkie numery LOT, ktérych dotyczy problem.

2 Nalezy zliczy¢ aktualne zapasy produktow dotknigtych problemem. Nalezy zutylizowa¢ wszystkie produkty dotknigte
problemem. Nalezy wypetni¢ zataczony formularz reakcji na dziatanie korygujace i odestac¢ go na adres podany w
formularzu. Zalaczony formularz reakcji na dzialanie korygujace nalezy zwroci¢ nawet w przypadku braku
zapasow produktow dotknietych problemem.

3 | Otrzymaja Panstwo zwrot kosztow za produkt. Prosze sprawdzi¢, czy numer konta podany w zalaczonym
formularzu reakcji na dziatanie korygujace jest prawidtowy.

4 Jesli produkt zostal dostarczony do innych hurtownikow, proszg przekazac im niniejsza wiadomo$¢ z prosba o
przestrzeganie zalecen dotyczacych

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

5 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 oraz
zapobiec nieporozumieniom i niepotrzebnemu dublowaniu dziatan.

6 | Prosze przesta¢ pelng liste wszystkich odbiorcéw do koordynatora ConvaTec. Ta informacja jest wymagana,
poniewaz pozwoli firmie ConvaTec na przeprowadzenie efektywnej kontroli w celu rozwigzania problemu.

DZIALANIA SPRZEDAWCY:

1 | Nalezy niezwlocznie wstrzyma¢ dystrybucje i podda¢ kwarantannie wszystkie numery LOT, kt6rych dotyczy problem.

2 Nalezy zliczy¢ aktualne zapasy produktow dotknietych problemem. Nalezy zutylizowac wszystkie produkty dotknicte
problemem. Nalezy wypei¢ zatagczony formularz reakeji na dziatanie korygujace i odestaé go na adres podany w
formularzu. Zalaczony formularz reakcji na dzialanie korygujace nalezy zwréci¢ nawet w przypadku braku
zapasow produktow dotknietych problemem. Aby otrzyma¢é zwrot kosztéw za zwrocony produkt, nalezy koniecznie
przestaé dystrybutorowi egzemplarz formularza reakcji na dzialanie korygujace.

UZYTKOWNICY KONCOWI (OBSLUGA SZPITALI ITD.):

1 Nalezy niezwlocznie wstrzymaé stosowanie wszystkie partii dotknietych problemem i podda¢ je kwarantannie.

2 Nalezy zliczy¢ aktualne zapasy produktow dotknietych problemem. Nalezy zutylizowac wszystkie produkty dotkniete
problemem. Nalezy wypehi¢ zataczony formularz reakcji na dziatanie korygujace i odesta¢ go na adres podany w
formularzu. Zalaczony formularz reakcji na dzialanie korygujace nalezy zwroci¢ nawet w przypadku braku
zapaso6w produktow dotknietych problemem. Aby otrzyma¢é zwrot kosztow za zwrocony produkt, nalezy koniecznie
przesta¢ dystrybutorowi egzemplarz formularza reakcji na dzialanie korygujace.

Przekazywanie niniejszego komunikatu dotyczgcego stosowania produktu:

e Niniejszy komunikat powinien zosta¢ udostgpniony tym wszystkim, ktérzy musza zostaé
powiadomieni w Panstwa organizacji tam, gdzie zostaly przekazane urzadzenia potencjalnie
dotknigte problemem. (Odpowiednio do sytuacji)

e Prosze przekaza¢ ten komunikat innym organizacjom, na ktére moze mie¢ wptyw niniejsze
dziatanie. (Odpowiednio do sytuacji)
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Prosze przez odpowiedni okres mie¢ na uwadze ten komunikat oraz dziatania z niego
wynikajace, w celu zapewnienia skutecznosci dziatan naprawczych.

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

ConvaTec zobowiazuje si¢ do dostarczania wysokiej jakosci produktéw i ustug naszym
klientom, szczerze przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z niniejszym
komunikatem.



Wer. 1: wrzesieh 2018
Nr ref. notatki bezpieczenstwa: 2021-002

Nr ref. dziatan korygujgcych dotyczacych bezpieczenstwa: 2021-002

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:

Do panstwa placowki zostaly dostarczone nastepujace produkty: Dreny taczace (sterylne)

Zlecenie Kod produktu /

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

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

Zatagczam liste klientow

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

Otrzymatem(-am) potwierdzenie odpowiedzi od wszystkich
zidentyfikowanych Klientow

O|0oooono g

Ani ja, ani Zaden z moich klientdw nie posiadamy w zapasach urzadzen
dotknigtych problemem

monitorowania postepow dziatan naprawczych

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

Tabela 1. Zapasy poddane kwarantannie: Prosze zapisa¢ ilos¢ dla kazdej zutylizowanej PARTIL

Urzadzenia

Nr LOT -
na stanie
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Tabela 2. Lista klientow: Prosze poda¢ szczegdtowe informacje o rurkach taczacych (sterylnych)
dostarczonych klientom.

Nazwisko klienta

Kod produktu / Nr
REF.

Kod SAP

Nr LOT

Tlosé

FORMULARZ wypetiony i przekazany przez:

Nazwisko (WIELKIMI

LITERAMI):

Pozycja:

Nazwa firmy:

Adres:

Nr telefonu:

Podpis:

Data (dd/mmm/rrrr):

10
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KOMUNIKAT DOTYCZACY STOSOWANIA PRODUKTU —

FORMULARZ REAKCJI KLIENTA NA DZIALANIE KORYGUJACE

Odbiorca urzadzenia:

PROSZE WYPELNIC I ZWROCIC poczta e-mail

Nr konta odbiorcy:

Nazwisko odbiorcy:

Adres odbiorcy:

Nastepujace produkty > Do panstwa placoOwki zostaty dostarczone dreny taczace (sterylne):

Faktura nr

Zlecenie
sprzedazy nr

Kod produktu /
Nr REF.

Kod SAP

Nr LOT

Dostarczona
ilos¢

dotyczy)

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

Potwierdzam odbiér komunikatu dotyczacego stosowania produktu, a
takze, ze go przeczytalem(-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

0000 O

Brak urzadzen dotknietych problemem, ktére mozna by byto zwrécié

Wazne jest, by Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w komunikacie i potwierdzita, ze
otrzymaliscie Pahstwo niniejszy komunikat. Odpowiedz Panhstwa organizacji dowodzi stuszno$ci potrzeby
monitorowania postepow dziatan naprawczych

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

numeru LOT.

Nr LOT

Urzadzenia
na stanie

11
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