(@ ConvaTec

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

STOSOWANIA PRODUKTU
UZYTKOWNICY KONCOWI

Nazwa handlowa: Cewniki ssgce i zgtebniki zotadkowo-jelitowe (nazwa handlowa i
obszerne szczegoétowe informacje, patrz Zatacznik 1)

Data wydania: 19.07.2018

Nr REF.: Patrz Zatgcznik 1

ID FSCA: 2018-005

Typ dziatania: Recall / Product Disposal

Prosze zauwazy¢, ze to dziatanie dotyczy wytacznie okreslonych kodéw produktéw i nie
wplywa na wszystkie kody produktéw cewnikéw ssacych i zgtebnikéw zotgdkowo-
jelitowych.

Opis problemu:

ConvaTec dobrowolnie zainicjowat wycofanie kodéw okreslonych produktéw cewnikéw ssacych i
zgtebnikow zotgdkowo-jelitowych.

Wewnetrzna ocena integralnosci opakowania tego produktu potwierdzita, ze te urzgdzenia nie
spetniajg naszych oczekiwan, ani oczekiwan naszych klientéw. Testowanie transportowe
przeprowadzone na opakowaniu produktu nie powiodto sie, potwierdzajgc mozliwos¢ naruszenia
bariery sterylnosci. Uzycie niesterylnego urzadzenia w ciele pacjenta moze narazi¢ pacjenta na
czynniki zakazne, zwiekszajgc ryzyko rozwiniecia sie zakazenia u pacjenta. Firma ConvaTec nie
otrzymata zadnych raportéw na temat incydentow zwigzanych z problemami dotyczgcymi
szczelnosci opakowania.

Cewniki ssgce sg przeznaczone do odsysania nosowo-gardfowego i tchawiczo-oskrzelowego
goérnych i dolnych drég oddechowych, w celu usuniecia nadmiernej wydzieliny u pacjentow,
ktérzy nie sg w stanie samodzielnie usungc tej wydzieliny. Cewniki ssace sg urzgdzeniami
sterylnymi przeznaczonymi dla jednego pacjenta, stuzgcymi do przeprowadzenia pojedynczej
procedury, ktére stanowig posrednie potgczenie z aktywnym urzadzeniem medycznym.

Zgtebniki dwunastnicze sg urzgdzeniami jednokrotnego uzytku, ktére mozna wprowadzi¢ przez
nos lub usta poprzez przetyk do zotgdka lub dwunastnicy, co moze poméc w odprowadzaniu
tresci zotgdkowej, dekompres;ji zotgdka lub dwunastnicy, pozyskaniu prébki tresci zotgdkowej,
podaniu lekéw albo ptynéw i zywieniu dojelitowym.

Zgtebniki zotgdkowe sg urzgdzeniami jednokrotnego uzytku, ktére mozna wprowadzi¢ przez nos
lub usta poprzez przetyk do zotgdka, co moze poméc w odprowadzaniu tresci zotgdkowej,
dekompresji zotgdka, pozyskaniu probki tresci zotadkowej, podaniu lekéw albo ptyndw i zywieniu
dojelitowym.

Mozliwo$¢ naruszenia bariery sterylnosci opakowania moze dotyczy¢ jedynie kodow partii
produktow podanych w niniejszym komunikacie.
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Z tego wzgledu oraz w celu rozwigzania problemu potencjalnego ryzyka szkdd, wszystkie produkty,
ktorych to dotyczy nie mogg zostac uzyte.

Procedura identyfikacji produktu:

Jedynym sposobem identyfikacji produktu, ktérego problem dotyczy jest poréwnanie kodu
produktu i daty produkgciji z listg wycofanych produktéw (patrz Zatgcznik 1). Brak jest jakiejkolwiek
innej dostrzegalnej réznicy miedzy produktem, ktérego problem dotyczy, a tym, ktérego problem
nie dotyczy.

Aby zapoznac¢ sie z przykltadem etykietowania opakowan, ktéry wskazuje lokalizacje kodu
produktu i daty produktu na etykietach urzadzen, patrz Zatacznik 2. Sg one zlokalizowane na
opakowaniu gtéwnym i kartonie wysytkowym. Kod produktu (numer referencyjny) jest

poprzedzony stowem ,REF”, a data produkc;ji jest poprzedzona symbolem i jest podana w
formacie RRRR-MM-DD

Porada dotyczaca dziatania, jakie powinien podjaé uzytkownik koncowy.

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

1. Prosze wstrzymac¢ uzywanie wszystkich urzgdzen dotknietych problemem, jak okreslono w
niniejszym dokumencie.

2. Sprawdzi¢ magazyn i upewni¢ sie, ze wszystkie urzadzenia dotkniete problemem, ktére
znajdujg sie w magazynie zostaty objete kwarantanna.

3. Wypeini¢ zatgczony ,Formularz odpowiedzi na wycofanie dla UZYTKOWNIKOW
KONCOWYCH?, ktory powinien zostac¢ jak najszybciej przekazany do dystrybutora.

4. Skontaktowac sie z dystrybutorem, by zaaranzowac, jesli trzeba, zwrot produktow
dotknietych problemem i zatatwi¢ kredyt. Trzeba bedzie ztozy¢ nowe zamoéwienia.

PROSZE JAK NAJSZYBCIEJ DOSTARCZYC KOMPLETNA ODPOWIEDZ.

Kontynuowac zgtaszanie wszelkich zdarzen niepozadanych dotyczgcych tego produktu na linie
obstugi klienta ConvaTec (szczegoty, patrz lista kontaktéw regionalnych).

Przekazywanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu:
Niniejszy komunikat powinien zosta¢ przestany do wszystkich tych, ktorzy otrzymali wadliwe
urzadzenia, z Panstwa organizacji lub z jakiejkolwiek innej organizacji, do ktérej przekazano
wadliwe urzgdzenia.

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

Jesli macie Panstwo jakie$ pytania dotyczgce tego wycofania, prosze skontaktowac sie z
centrum wycofania. Aby uzyskac inng pomoc, prosze skontaktowac sie ze swoim dystrybutorem
lub lokalnym przedstawicielem ConvaTec. Szczegdly, patrz lista kontaktéw.

O niniejszych dziataniach korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa produktu zostaty
poinformowane wfa$ciwe organy krajowe.
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Upowaznienie:

Nazwisko Tytut Adres

Duncan Rowley | Dyrektor ds. uregulowan ConvaTec Limited, First Avenue, Deeside Industrial
prawnych Park, Deeside, CH5 2NU, Wielka Brytania
i zapewnienia jakosci, EMEA

Date 19.07.2018

Signature

Dﬁ_‘; ﬂ-&?i—fﬂ""ﬁ .
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Centrum wycofania: dedykowane biuro pomocy dla niniejszych dziatan korygujacych
dotyczacych bezpieczenstwa produktu:
Tel: 0-0-800-141-0337
Fax: +44 207 660 1568
Email: Convatecproductrecall@stericycle.com

‘Regional contact’ for other support:

Belgium / Estonia / France / Germany / Israel / Netherlands / Switzerland
Tel: + 41 (0) 52 630 54 01

Fax: +41 (0) 52 630 54 99

Email: ccc.customerservice@convatec.com

Denmark

Tel: +45 4816 7030

Fax: +45 8025 3413

Email: customerservicenordic@convatec.com

Finland
Tel: +358 (0) 20 7659 630
Email: mail.fi@convatec.com

Italy
Tel: 800500190

Email: clienti.convatec@convatec.com

Norway
Tel: +47 22686095

Fax: + 47 80019602
Email: customerservicenordic@convatec.com

Sweden

Tel: +46 (0)42 332010

Fax: +46 200887486

Email: customerservicenordic@convatec.com

United Kingdom

Tel: +44 (0) 1244 832206

Fax: 0800 279 9004

Email: unomedical-uk.customerservice@convatec.com

Czech Republic, Iceland, Poland, Slovakia, Spain,
Tel: + 41 (0) 52 630 54 01

Fax: +41 (0) 52 630 54 99

Email: ccc.customerservice@convatec.com

Nr ref. FSCA: 2018-005 (COLUMN D)Strona 4 z 8



(@ ConvaTec

FORMULARZ ODPOWIEDZI NA WYCOFANIE dla
UZYTKOWNIKOW KONCOWYCH

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY
BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

PROSZE WYPELNIC | ZWROCIC faksem/poczta e-mail

Odbiorca urzgdzenia:

Nazwisko odbiorcy:

Adres odbiorcy:

Nastepujgce produkty cewnikéw ssgcych i zgtebnikow zotgdkowo-jelitowych zostaty
przestane do Panstwa placéwki:

Dostarczona ilos¢

Kod produktu / Nr (sztuk)

REF. Kod SAP

Nr PARTII

Prosze odpowiedzie¢ na kazde z nastepujacych pytan.

1. ] NIE mamy produktéw, ktoérych dotyczy problem.
2. [ ] Mamy nastepujace produkty, ktérych dotyczy problem:
Udokumentowana ilos¢ (sztuk) dla kazdej PARTII przeznaczona do usuniecia:
Nr Urzadzenia Nr PARTII Urzadzenia Nr PARTII Urzadzenia Nr PARTII Urzadzenia Nr PARTII Urzadzenia
PARTII na stanie r na stanie r na stanie r na stanie r na stanie
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FORMULARZ wypetniony i przekazany przez:

Nazwisko
(WIELKIMI LITERAMI):

Pozycja:

Nazwa firmy:
Adres:

Nr telefonu:

Podpis:

Data (dd/mmm/rrrr):

Centrum wycofania: dedykowane biuro pomocy dla niniejszych dziatan korygujacych
dotyczacych bezpieczenstwa produktu:
Tel: 0-0-800-141-0337
Fax: +44 207 660 1568
Email: Convatecproductrecall@stericycle.com
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Zalacznik 1: Wadliwy produkt: nastepujace kody z datg produkcji z okresu
od 2013-07-01 do 2018-06-30.

Kod
produktu/ | Kod SAP Opis
Nr REF.
05042182 1301774 Cewnik ssacy / Funnel
05076181 1307451 Cewnik ssacy Mlly/Funnel
05079181 1307452 Cewnik ssgcy Mully / Fingertip
05087182 1705177 Cewnik ssacy Uno Mully
05125181 1307385 Cewnik ssacy Uno /Ideal
05204023 1304087 Cewnik ssacy / Funnel
05308022 1303471 Cewnik ssacy Ideal / Funnel
06021183 1304885 Cewnik ssagcy Mully / Fingertip
06023183 1304886 Cewnik ssacy Mlly / Fingertip
07030181 1307405 Cewnik ssacy Mully/Vacutip
07037182 1705178 Cewnik ssgcy Mully/Vacutip
07071022 1303480 Cewnik ssacy Ideal / SoftVac
07075022 1303484 Cewnik ssacy Ideal SoftVac
12003181 1307470 Uno Mully Metryczny
10007182 1705231 Zgtebnik dwunastniczy Levin /RTG
10025022 1307360 Zgtebnik dwunastniczy Levin/wprow.
10045022 1304034 Zgtebnik dwunastniczy Levin /RTG
31011182 1302402 Zgtebnik pokarmowy / Purifeed
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Zatacznik 2: Przykiad etykietowania opakowania

Dotyczy wadliwego produktu

Etykiet
a 05042182
nadawc
y en: Suction Catheter w/Funnel
de: Absaugkatheter m. Trichter
fr: Sonde d'Aspir. avec Godet kod oroduk
nl: Zuigcatheter met Funnel od produktu
it: Catetere per Asp. Bronch.
Made in Slovakia
CH
‘- 10 @ 3.3 mm
e 10x100 Data
53om produkcji
ConvaTec Limited
dl’lrst venue
0ds¢ MBS C et "
& | 2017-205  [LoT] 7D0QQ 7 ~— Partia
2022-11-01 SAP 1301774 v6
EAN No.05705243221568
(01)05705243221568(17)221101(10)7D00017
Etykieta
jednost
ki en: Suction Catheter w/Funnel 05042182 ===~ Kod produktu
r)_/nkow de: Absaugkatheter m. Trichter 7D00017 O
€l fr: Sonde d'Aspir. avec Godet E 2022-11-01 Partia
nl: Zuigcatheter met Funnel & 2017-12-05 Data
it: Catetere per Asp. Bronch. SAP 1301774 v6 produkgji
—— Fc 10©3.3 mm
N"‘ mmmﬁ le——i 53 cm
TEMO R EAN No. 05705243221551
IO 0
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