Prezes
URZEDU REJESTRACJI
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Warszawa, 2009 -02- 2 3

nr D/WM/NR/01/2009
Importer:
SKAMEX Company Ltd. Sp. z o.o.
ul. Czestochowska 38/52
93-121 L6dz

Autoryzowany przedstawiciel:
Unomedical A/S

Kongevejen 2

DK 3460 Birkerad,

Denmark

DECYZJA

Na podstawie art. 5a ust. 1 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379 ze
zm.) oraz art. 162 § 1 pkt 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz.U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zw. z art. 1 ust. 2 ustawy z
dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896 ze zm.)

stwierdza sie wygasniecie

Decyzji nr D/WM/NR/14/2007 z dnia 12.06.2007 r.
o wycofaniu z obrotu i z uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskie]

wszystkich serii cewnikéw Foley dwudroznych pediati‘ycznych
rozmiar 6 Ch/Fr, 8 Ch/Fr i 10 Ch/Fr

produkcji UNOMEDICAL Sdn. Bhd, Sungai Petani, Kedah, Bakar Arang Industrial
Estate, Malezja

UZASADNIENIE

W zwiazku z otrzymaniem przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych.
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych zgtoszenia incydentu medycznego, ktory
mial miejsce w dniu 11.06.2007 r. na Oddziale Kardiochirurgii Dziecigcej Samodzielnego
Publicznego Szpitala Klinicznego Nr 8 Slaskiej Akademii Medycznej, ul. Medykéw 16,
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40-752 Katowice, z cewnikiem Foley dwudroznym pediatrycznym, nr katalogowy
MM53120605, nr serii 488239R001, produkcji UNOMEDICAL Sdn. Bhd, biorac pod uwage
potencjalne ryzyko zagrozenia zycia i zdrowia pacjentéw, Decyzja Prezesa Urzedu nr
D/WM/NR/14/2007 z dnia 12.06.2007 r., wycofano z obrotu i z uzywania wszystkie serie
cewnikow Foley dwudroznych pediatrycznych rozmiar 6 Ch/Fr, 8 Ch/Fr i 10 Ch/Fr produkc;ji
UNOMEDICAL Sdn. Bhd.

Prezes Urzedu otrzymal sporzadzone przez wytwoércg Raport Wstepny oraz Raport
Ostateczny dotyczace zgloszonego incydentu medycznego. Raport Ostateczny zawiera m.in.
wyniki wykonanych przez wytworcg ogledzin i badan innych cewnikow z serii 488239R001.
Badania te nie wykazaty niezgodnosci wyrobéw ze specyfikacjg ani nieprawidtowosci w ich
funkcjonowaniu. Wytworca stwierdzil, ze rzeczywista przyczyna zgloszonego przez Oddzial
Kardiochirurgii Dziecigcej SP Szpitala Klinicznego Nr 8 w Katowicach problemu z
cewnikiem Foley produkcji UNOMEDICAL Sdn. Bhd, moglaby zostaé wyjasniona po
zbadaniu cewnika. ktorego dotyczylo zgltoszenie. Jednak cewnik ulegt zniszczeniu podczas
usuwania go z ciala pacjenta i wytwoérca otrzymal do badan jedynie fragment cewnika.
Analiza tego fragmentu nie potwierdzita wad mogacych spowodowac trudnosci we wkladaniu
prowadnika do cewnika oraz wyjmowanie go z cewnika.

Dostarczona przez wytworce ocena kliniczna cewnikéw Foley produkcji UNOMEDICAL
Sdn. Bhd. potwierdza. ze ich konstrukcja i procedury stosowania sa takie same jak w
przypadku cewnikéw Foley innych wytworcow. Cewniki Foley sg stosowane od 1930 roku i
doswiadczenie kliniczne wskazuje, ze korzysci dla pacjentdow z ich stosowania dalece
przewyzszaja potencjalne ryzyko, jakie moze wiazac si¢ z ich uzyciem.

Cewniki Foley produkcji UNOMEDICAL Sdn. Bhd obecne sa na rynku od 30 lat. Cewniki
dwudrozne pediatryczne o rozmiarach 6 Ch/Fr, 8 Ch/Fr i 10 Ch/Fr sa dystrybuowane do
Chile, Belgii, Danii, Dubaju, Hiszpanii, Iraku, Kenii, Libanu, Libii, Maroka, Niemiec, Polski,
Singapuru, Stowacji, Syrii, Wietnamu, Wtoch, na Filipiny i na Wegry. Wytworca nie byl
informowany o innych podobnych incydentach z cewnikami, a incydent na Oddziale
Kardiochirurgii Dziecigcej SP Szpitala Klinicznego w Katowicach byl zdarzeniem
odosobnionym. Po wystapieniu incydentu wytworca podjat dziatania korygujace w celu
zminimalizowania ryzyka zwiazanego z uzywaniem tych cewnikéw i zamiescil w ich
instrukcji uzywania dodatkowe ostrzezenia o tresci: ..W przypadku cewnika pediatrycznego
nalezy wycofa¢ prowadnik usztywniajqcy, aby si¢ upewnié, ze latwo daje si¢ wyjqc z cewnika.
Nastepnie nalezy wsunqc¢ go ponownie do cewnika, poniewaz ulatwia zabieg cewnikowania.”
W przypadku cewnikow pediatrycznych nalezy usunqé prowadnik usztywniajqey. Nastepnie
nalezy powoli napetni¢ balon zalecanq objetosciq jalowej wody”. Prawdopodobienstwo
wystapienia podobnego incydentu w przypadku cewnikow z ww. ostrzezeniami nalezy uzna¢
za znikome.

Cewniki bez ww. ostrzezen zostaly wycofane z obrotu i z uzywania na mocy decyzji nr
Prezesa Urzedu nr D/WM/NR/14/2007 i zwrécone do importera. Wytworca potwierdzit
bezpieczenstwo cewnikow i dodatkowo wprowadzil stosowne ostrzezenia zmniejszajace
potencjalne ryzyko zagrozenia zycia i zdrowia pacjentéw. W zwiazku z tym ustata przyczyna
podjecia decyzji Prezesa Urzedu nr D/WM/NR/14/2007, przez co stala sie ona
bezprzedmiotowa. Ponadto wygasnigcie tej decyzji lezy w interesie spotecznym ze wzgledu
na korzysci dla pacjentow ze stosowania cewnikow pediatrycznych o rozmiarach 6 Ch/Fr, 8
Ch/Fr 1 10 Ch/Fr produkcji UNOMEDICAL Sdn. Bhd a takze w interesie stron — importera i
autoryzowanego przedstawiciela wytworcy.

Majac powyzsze na uwadze orzeka si¢ jak w sentencji.



Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 2 w zwiazku z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie stuzy prawo do
wniesienia odwotania do ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.
Zgodnie z art. 129 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego odwolanie
wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobodjczych, ktore przyjmuje Kancelaria Urzedu, ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa.
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