Convalec

NOTATKA BEZPIECZENSTWA
UZYTKOWNICY KONCOWI

Nazwa handlowa: System do kontrolowanej zbiorki stolca Flexi-Seal™ CONTROL™

Nr partii: WSZYSTKIE
Identyfikator FSCA: 2014-01
Typ dziatania: Wycofanie — zwrot wyrobéw medycznych do dostawcy

28 kwietnia 2014 r.
Opis problemu:

Firma ConvaTec dobrowolnie rozpoczeta wycofanie swojego systemu do kontrolowanej
zbiorki stolca Flexi-Seal™ CONTROL™ (z wytgczeniem workéw zbiorczych Privacy ™
sprzedawanych oddzielnie).

Produkty systemu do kontrolowanej zbiérki stolca Flexi-Seal™ to jednorazowe wyroby
do zbidrki stolca, przeznaczone do kontrolowanej zbiorki stolca dla pacjentow z
ograniczong kontrolg lub brakiem kontroli nad defekacjg oraz z ptynnym lub potptynnym
stolcem. Wyroby te zostaty zaprojektowane w celu bezpiecznego i skutecznego
zbierania i odprowadzania katu, ochrony ran pacjentéw przed zanieczyszczeniem katem
oraz zmniejszenia ryzyka uszkodzenia skéry oraz infekciji, jak rowniez utrzymywania w
czystosci poscieli oraz ochrony zdrowia opiekunéw personelu medycznego.

System do kontrolowanej zbiérki stolca Flexi-Seal™ CONTROL™ r6zni sie od innych
wyrobow z rodziny produktéw Flexi-Seal™, poniewaz port napetniania zastgpiono
zaworem zabezpieczajgcym przed przepetnieniem, wyposazonym w podnoszony
sygnalizator. Wspomniany port Auto-Valve™ jest charakterystyczny dla systemu do
kontrolowanej zbiorki stolca Flexi-Seal™ CONTROL™,

Wewnetrzna ocena dziatania produktu, jak réwniez informacje zwrotne od klientéw
potwierdzity, ze system do kontrolowanej zbiorki stolca Flexi-Seal™ CONTROL™ nie
spetnia wymagan okreslonych dla tego wyrobu przez ConvaTec. Doktadniej rzecz
ujmujgc Auto-Valve™ nie zawsze wykazuje spéjne dziatanie w stosunku do napetniania
i oprozniania balonika retencyjnego.

Z tego wzgledu oraz aby uwzgledni¢ kazde potencjalne ryzyko urazu, nie nalezy
stosowac zadnego z tych produktow i nalezy je wycofaé.

Wezwanie dotyczy wszystkich partii systemu kontrolowanej zbiérki stolca Flexi-Seal™
CONTROL™ (NUMER SERYJNY: 411107).
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System do kontrolowanej zbiérki stolca Flexi-Seal™ CONTROL™
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Auto-Valve™ systemu do kontrolowanej zbiérki stolca Flexi-Seal™ CONTROL™
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Procedura identyfikacji:

Wyroby, ktérych dotyczy zawiadomienie, mozna zidentyfikowaé na podstawie numeru
seryjnego produktu.

Numer seryjny mozna znalez¢ na etykiecie wyrobu, ktéra znajduje sie zaréwno na
podstawowym opakowaniu, jak i na kartonie, w ktérym wyroby sg wysytane.

Numer seryjny lub kod produktu oznaczono w tym zawiadomieniu za pomocg zottej
ramki w ETYKIETA 1. Numer seryjny poprzedzono stowem ,REF”.

ETYKIETA 1

Przyktad etykiety dla systemu do kontrolowanej zbi6rki stolca Flexi-Seal™
CONTROL™
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Wycofanie to dotyczy wszystkich partii systemu kontrolowanej zbiérki stolca Flexi-Seal™
CONTROL™ o numerze seryjnym411107. Prosze zwrdci¢é uwage, ze niniejsze
wycofanie nie dotyczy workow zbiorczych Privacy™ sprzedawanych oddzielnie.

System kontrolowanej zbioérki stolca Flexi-Seal™, Flexi-Seal™ z Advanced Odor Control
oraz Flexi-Seal™ SIGNAL™ NIE sg objete tym dziataniem. Produkty te pozostajg

dopuszczone do dystrybucji na rynku i od lat cieszg sie bezpiecznym i skutecznym
stosowaniem.
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Instrukcje dotyczace dziatan, jakie powinien podjaé¢ uzytkownik:

Z informaciji jakie posiadamy, wynika, ze otrzymali Panstwo dostawe produktéw, ktérych
dotyczy zawiadomienie. Prosimy o wykonanie krokéw podanych ponizej:

1. Zaprzesta¢ uzytkowania wszystkich wyrobéw zdefiniowanych w tym dokumencie.

2. Sprawdzi¢ stan magazynowy i wypetni¢ zatgczony formularz, ktéry nalezy
mozliwie najszybciej przesta¢ do dystrybutora.

3. Zwrdci¢ do dystrybutora wszystkie produkty, ktorych dotyczy zawiadomienie do
30 czerwca 2014 r. w celu otrzymania zwrotu kosztow lub wymiany.

4. Prosimy o oznakowanie zwracanych produktow w nastepujacy sposoéb: ,2014 —

Ref. FSCA: 2014-01 Strona6z9



Convalec

Przekazywanie niniejszego Zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa:

Zawiadomienie to nalezy przekazac¢ wszystkim tym, ktdrzy powinni sie z nim zapoznac
w Panstwa organizacji lub udostepni¢ wszelkim organizacjom, do ktérych przekazano
wyroby, ktérych zawiadomienie potencjalnie dotyczy.

Odpowiednie wiadze krajowe zostaty poinformowane o niniejszych Dziataniach
naprawczych dotyczacych bezpieczenhstwa.

Firma ConvaTec przeprasza za wszelkie niedogodnosci i prosi o przekazanie
niniejszego zawiadomienia wszystkim klientom/uzytkownikom, ktérych ta sprawa moze
dotyczyé. W razie pytan prosimy o kontakt z dystrybutorem lub z lokalnym
przedstawicielem ConvaTec.

Osoba, z ktérag mozna sie kontaktowaé w sprawach zwigzanych z tym listem: (do
uzupetnienia przez dystrybutora)

Imie i nazwisko:
Stanowisko:

Adres:

Tel.:
Faks:
E-mail:
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KWESTIONARIUSZ WYCOFANIA PRODUKTU DLA UZYTKOWNIKOW
KONCOWYCH
Odbiorca wyrobu:

IMIE | NAZWISKO: ADRES: ILOSC:

Przekazano do Panstwa nastepujacy(e) wyréb(oby):

Nr seryjny (REF.): WYROB: Nr partii: ILOSC:

Odbiorca potwierdza (zaznaczy¢ wtasciwe):
ze nie posiada zadnego z wyrobow wymienionych powyze;.

ze nadal posiada pewnag liczbe wyrobow wymienionych powyzej.
Zostang one zwrocone zgodnie z instrukcjami przekazanymi przez dystrybutora.

Numer/ Partia(e) do zwrotu: sztuk(i)

IMIE | NAZWISKO (DRUKOWANYMI PODPIS DATA
LITERAMI) | STANOWISKO

ADRES

Niniejszy formularz zostat ztozony przez przedstawiciela dystrybutora:

IMIE | NAZWISKO PODPIS DATA
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SPIS WYROBOW, KTORYCH DOTYCZY ZAWIADOMIENIE

Nazwa produktu Numer identyfikacyjny Nr partii
produktu
Zestaw systemu do 411107 WSZYSTKIE

kontrolowanej zbiorki stolca
Flexi-Seal™ CONTROL™
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