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Data:

Pilna notatka bezpieczenstwa
Natura™ Durahesive ptytka akordeonowa Convex

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

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela

Dziat Obstugi Klienta ConvaTec
Tel.: 46 854 37 62
Adres email: reklamacje@convatec.com
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Pilna notatka bezpieczenstwa
Natura™ Durahesive plytka akordeonowa Convex

1. Informacje dotyczace wyroboéw dotknietych problemem*

1. 1. Typ wyrobu*
Ptytki akordeonowe systemu Natura™ sg uzywane w potgczeniu z workiem stomijnym
Natura™, tworzac dwuczesciowy system stomijny. Piytki posiadajg
dopasowane pierscienie zatrzaskowe, ktére umozliwiajg potgczenie worka i
ptytki.

1. 2. Nazwa handlowa

Natura™ Durahesive ptytka akordeonowa Convex

1. 3. Unikalny identyfikator wyrobu (UDI-DI)
Nie dotyczy
1. 4. Podstawowy cel kliniczny wyrobu*

Ptytki akordeonowe systemu Natura™ sg stosowane w potgczeniu z workiem stomijnym
systemu Natura™, tworzgc dwuczesciowy system stomijny; sg wyposazone

w dopasowane pierscienie zatrzaskowe, ktore umozliwiajg potaczenie worka i ptytki.
Produkty te, w potgczeniu z workami, stuzg do zbierania tresci jelitowej ze stomii.

1. 5. Zakres numerdw seryjnych lub partii dotknietych problemem

2 partie dotkniete problemem — 1F00229 i 1F01439

2. Powdéd dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa*

2. 1. Opis problemu dotyczgcego wyrobu*

W opakowaniu jednostkowym znajduje sie ptytka z nieprawidtowym rozmiarem pierécienia
zatrzaskowego, co oznacza, ze pierscien ptytki nie pasuje do odpowiadajgcego jej
pierscienia worka stomijnego.

2. 2. Zagrozenie bedace przyczyng dziatan korygujacych
dotyczgcych bezpieczenstwa*

Rozpoznano nastepujgce zagrozenia:
1. W opakowaniu jednostkowym znajduje sie ptytka z nieprawidtowym rozmiarem
pierscienia zatrzaskowego.

2. Plytka nie pasuje do odpowiadajgcego jej worka stomijnego, wiec klient nie moze
uzywacé produktu.

3. Produkt otrzymany przez uzytkownika rézni sie od produktu prezentowanego na
opakowaniu.
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3. Typ dziatan ograniczajacych ryzyko*

3. | 1. Dziatania po stronie uzytkownika*

Identyfikacja urzadzenia Kwarantanna urzadzenia [J Zwrot urzadzenia
Zniszczenie urzgdzenia

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

1 Uwzglednienie zmian/uzupetnien w instrukcji obstugi
U Inne ] Brak

Dziatania, ktore nalezy podjg¢, zostaty przedstawione w zatgczniku nr 1.

3. | 2. Do kiedy nalezy podjac Jak najszybciej.
dziatanie?
3. | 3. Uwagi szczegdlne: Wybierz element.

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

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

3. | 5. Dzialania po stronie producenta

Usuniecie produktu Modyfikacja/kontrola urzadzenia u klienta
[J Aktualizacja oprogramowania [J Zmiana instrukcji obstugi lub etykiet
O Inne O] Brak

Dostarczony produkt zostanie zniszczony. Produkt, ktéry pozostaje w centrach dystrybucji ConvaTec,
zostanie przerobiony.

3 | 6. Do kiedy nalezy podjgc 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. Jesli 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 ogodlne*

4. | 1. Typ notatki bezpieczenstwa*

Nowa

4, | 2. Czy przewidywana jest kolejna
notatka bezpieczenstwa z
nowymi zaleceniami i

informacjami? *

Nie

4. | 3. Informacje o producencie

bezpieczenstwa)

(Dane kontaktowe lokalnego przedstawicila znajdujg si¢ na stronie 1 niniejszej notatki

a. Nazwa firmy

ConvaTec Limited

b. Adres

Miejsce produkcji: ConvaTec Haina, Carretera
Sanchez Km. 18.5, PIISA Industrial Park, Haina,
San Cristébal, Dominikana

Producent prawny — ConvaTec Limited, First
Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside,
Flintshire, CH5 2NU

c. Adres strony internetowej

https://www.convatec.co.uk

klientow.

4. | 4. Wilasciwy (regulacyjny) organ kraj »wy zostat poinformowany o tym komunikacie dla

4. | 5. Lista zatgcznikéw/aneksow:

Zatgcznik 1: Dziatania dystrybutora i klienta
Zatacznik nr 2: Przyktad opakowania produktu

4. | 6. Imie i nazwisko/Podpis

Justin Lovelace

Padoryd Affairs Manager
Jwstine (owelace
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Przekazanie Pilnej notatki bezpieczenstwa

Niniejsza notatka bezpieczenstwa powinna zosta¢ udostepniona tym wszystkim, ktdrzy muszg
zostac¢ powiadomieni w Panstwa organizacji tam, gdzie zostaty przekazane wyroby potencjalnie
dotkniete problemem. (Odpowiednio do sytuacji)

Prosze przekazac¢ niniejszg notatke bezpieczenstwa innym organizacjom, na ktére moze mie¢
wplyw niniejsze dziatanie. (Odpowiednio do sytuacji)

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

W razie potrzeby nalezy zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi
oraz wtasciwemu organowi krajowemu wszelkie zdarzenia zwigzane z wyrobem, poniewaz
stanowig one wazne informacje zwrotne.*
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ZALACZNIKNR 1

DZIALANIA DYSTRYBUTORA:

1

Nalezy niezwtocznie wstrzymacé dystrybucj¢ i podda¢ kwarantannie wszystkie numery LOT, ktorych dotyczy
problem.

2

INalezy zliczy¢ aktualne zapasy produktow dotknietych problemem. Nalezy zutylizowaé¢ wszystkie produkty
dotknigte problemem. Wypeknié certyfikat zniszczenia i formularz reakcji na dzialanie korygujace.
Zalaczony formularz reakcji na dzialanie korygujace nalezy zwréci¢ nawet w przypadku braku zapasow

produktow dotknietych problemem.

Formularz reakcji na dziatanie korygujace i certyfikat zniszczenia nalezy przesta¢ do dziatu obstugi klienta
w celu uzyskania zwrotu kosztu zniszczonego produktu. Aby uzyska¢ fakture korygujacg, nalezy wypehic i
przedtozy¢ certyfikat zniszczenia. Proszg sprawdzic, czy numer konta podany w zataczonym formularzu
reakcji na dziatanie korygujace jest prawidlowy.

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

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

Egzemplarz niniejszego pakietu dzialan nalezy przesta¢ wszystkim pozostalym odbiorcom: sprzedawcom (jesli
dotyczy), szpitalom i uzytkownikom koncowym. W przypadku szpitali bardzo wazne jest zidentyfikowanie
osoby odpowiedzialnej za dzialania korygujgce. Pozwoli to skuteczniej wdroiyé proces opisywany w
niniejszej notatce bezpieczenstwa oraz zapobiec nieporozumieniom i niepotrzebnemu dublowaniu dzialan.

DZIAYL.ANIA SPRZEDAWCY:

1

Nalezy niezwlocznie wstrzymac¢ dystrybucje¢ i podda¢ kwarantannie wszystkie numery LOT, ktorych dotyczy
roblem.

2

INalezy zliczy¢ aktualne zapasy produktow dotknietych problemem. Nalezy zutylizowaé¢ wszystkie produkty
dotknigte problemem. Wypekié certyfikat zniszczenia i formularz reakcji na dzialanie korygujace.
Zalaczony formularz reakcji na dzialanie korygujace nalezy zwréci¢ nawet w przypadku braku zapasow
produktéw dotknietych problemem.

Formularz reakcji na dzialanie korygujace i certyfikat zniszczenia nalezy przesta¢ do dystrybutora w celu
uzyskania zwrotu kosztu zniszczonego produktu. Aby uzyskac faktur¢ korygujaca, nalezy wypetnic i
przedtozy¢ certyfikat zniszczenia. Prosze sprawdzic¢, czy numer konta podany w zataczonym formularzu
reakcji na dziatanie korygujace jest prawidlowy.

Jesli produkt zostat dostarczony do innych klientow, prosz¢ w miar¢ mozliwos$ci przekaza¢ im niniejszg
wiadomo$¢ z prosba o wykonanie

dziatan klienta. Jesli nie ma takiej mozliwoS$ci pierwsza strong niniejszej notatki bezpieczenstwa nalezy umiescic
w widocznym miejscu w Panstwa sklepie.

DZIALANIA KLIENTA:

1

INiezwlocznie wstrzymac uzycie produktéw, ktorych dotyczy problem.

2

Zliczy¢ aktualne zapasy produktow dotknigtych problemem. Zutylizowaé wszystkie produkty dotknigte
problemem.

'Wypelni¢ certyfikat zniszczenia i formularz reakcji na dzialanie korygujace oraz zwroci¢ go
sprzedawcy/dystrybutorowi, aby uzyska¢ zwrot kosztéw produktu, ktorego dotyczy problem. Zwroci¢
formularz reakcji na dzialanie korygujace, nawet gdy produkt nie jest juz dostepny.
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Przekazywanie niniejszej notatki bezpieczenstwa:

* Niniejsza notatka powinna zosta¢ udostgpniona tym wszystkim, ktorzy musza zostac
powiadomieni w Panstwa organizacji tam, gdzie zostaty przekazane wyroby potencjalnie
dotknigte problemem. (stosuje si¢ odpowiednio)

*  Prosze przekazaé niniejszg notatke innym organizacjom, na ktore moze mie¢ wptyw
niniejsze dziatanie. (stosuje si¢ odpowiednio)

*  Prosze przez odpowiedni okres mie¢ na uwadze niniejszg notatke oraz dziatania z niego
wynikajace, w celu zapewnienia skuteczno$ci dziatan naprawczych.

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

ConvaTec zobowigzuje si¢ do dostarczania wysokiej jakosci produktow i ustug naszym
klientom, szczerze przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci zwigzane z niniejszym

komunikatem.
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FORMULARZ REAKCJI DYSTRYBUTORA NA DZIALANIE

KORYGUJACE

PROSZE WYPELNIC I ZWROCIC poczta e-mail

Odbiorca wyrobu:

Nr konta odbiorcy:

Nazwisko odbiorcy:

Adres odbiorcy:

Nastepujace produkty zostaty do Panstwa dostarczone — Natura™ Durahesive ptytka akordeonowa

Convex:

Faktura nr

Numer Kod produktu /

zamowienia Nr REF. Kod SAP

Dostarczona

Nr LOT o rx
ilosé

dotyczy)

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

O

Potwierdzam odbior i przeczytanie ze zrozumieniem notatki
bezpieczenstwa

Zapasy zostaly sprawdzone, a produkty dotknigte problemem zostaty

Dodaj informacje do

poddane kwarantannie i zutylizowane Tabeli 1
Zatgczam certyfikat zniszczenia

Zidentyfikowatem(-am) klientow, ktorzy otrzymali lub mogg otrzymac

to urzadzenie

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

dotyczacym stosowania produktu

Otrzymatem(-am) potwierdzenie odpowiedzi od wszystkich
zidentyfikowanych klientow

Dotacz odpowiedzi

Oo0O0o0oo|d

Ani ja, ani zaden z moich klientow nie posiadamy w zapasach urzadzen
dotknietych problemem

Wazne jest, by Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w notatce
bezpieczenstwa i potwierdzita, ze otrzymaliscie Panstwo niniejszg notatke. Odpowiedz Panstwa
organizacji dowodzi stusznosci potrzeby monitorowania postepow dziatan naprawczych
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Tabela 1. Zapasy poddane kwarantannie: Prosze zapisac ilos¢ dla kazdego zutylizowanego
numeru LOT.

Nr LOT

Urzadzenia
na stanie

FORMULARZ wypehiony i przekazany przez:

Nazwisko (WIELKIMI
LITERAMI):

Pozycja:

Nazwa firmy:

Adres:

Nr telefonu:

Podpis:

Data (dd/mmm/rrrr):
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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ
REAKCJI KLIENTA NA DZIALANIE KORYGUJACE

PROSZE WYPEENIC I ZWROCIC poczta e-mail
Odbiorca urzadzenia:

Nr konta odbiorcy:

Nazwisko odbiorcy:

Adres odbiorcy:

Nastepujace produkty zostaty do Pafistwa dostarczone Natura™ Durahesive ptytka akordeonowa
Convex:

Numer Kod produktu / Nr Dostarczona

Kod SAP

Lol e zamoéwienia Nr REF. LOT ilos¢

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

Potwierdzam odbiodr notatki bezpieczenstwa, a takze, ze go
D przeczytalem(-am) ze zrozumieniem jego tresci.

Przeprowadzitem(-am) wszystkie dzialania wymagane w notatce.

Informacje i wymagane dzialania skierowano do wszystkich
uzytkownikéw, ktérych to dotyczy i zostaly wykonane.

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

Zalaczam certyfikat zniszczenia

Brak urzagdzen dotknigtych problemem, ktore mozna by byto zwrocié

O0o0n0oo

Wazne jest, by Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegodlnione w komunikacie i
potwierdzita, ze otrzymaliscie Panstwo niniejszy komunikat. Odpowiedz Panstwa organizacji
dowodzi stusznosci potrzeby monitorowania postepow dziatah naprawczych.
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Tabela 1. Zapasy poddane kwarantannie: Prosze zapisac ilos¢ dla kazdego zutylizowanego
numeru LOT.

Nr LOT

Urzadzenia
na stanie

FORMULARZ wypehiony i przekazany przez:

Nazwisko (WIELKIMI
LITERAMI):

Pozycja:

Nazwa firmy:

Adres:

Nr telefonu:

Podpis:

Data (dd/mmm/rrrr):

10
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ZArACZNIK NR 2 — Reprezentatywna etykieta produktu
llustracja jest przyktadem pokazujgcym pozycje kodu produktu i numeru partii. Kody
produktu i numery wadliwych partii mozna znalez¢ w powyzszym dokumencie FSN.

Karton (jednostka rynkowa) Przod i tyt jednostki
rynkowe;j.
Przod
Numer referencyjny
znajduje si¢ w prawym
gbérnym rogu panelu
przedniego.

Numer serii znajduje si¢
na $rodku panelu tylnego

Tyt

Produkt Przyktadowy produkt

11
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