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Notatka bezpieczenstwa dotyczaca wyrobu medycznego
Bulkamid® Urethral Bulking System

Do wiadomosci: Dyrektor Generalny / Dziat Zarzgdzania Ryzykiem / Dziat Zaopatrzenia/
Koordynator ds. wycofania produktu

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

Sandor Krabichler

Dyrektor Naczelny

PURE Medical Device SA

rue Lamartine 27,

CH-1203 Genewa- Szwajcaria

Tel.: +41 7978177 77

E-mail: sk@pure-medical-device.com

Sydmarken 23, DK-2860 Soeborg
Tel.: +45 81 100 900
Adres e-mail: FSCA@contura.com

www.contura.com
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Notatka bezpieczenstwa dotyczaca wyrobu medyczneqo
Bulkamid® Urethral Bulking System

1. Informacja na temat wyrobéw, ktérych dotyczy notatka

1. 1. Rodzaj(-e) wyrobu medycznego

Bulkamid Urethral Bulking System to produkt urologiczny dostepny w postaci jatowych sktadnikéw wyrobu
medycznego przeznaczonych do jednorazowego uzycia (Bulkamid® Hydrogel, Bulkamid® Needle oraz
Bulkamid® Rotatable Sheath)

2. Nazwa(-y) handlowa(-e)
Bulkamid® Urethral Bulking System

3. Niepowtarzalny identyfikator wyrobu medycznego (kod UDI-DI)
05704101500128

4. Gtowne przeznaczenie kliniczne wyrobu medycznego
Bulkamid Urethral Bulking System jest przeznaczony do stosowania w leczenia nietrzymania moczu u kobiet

5. Model/numer katalogowy/numer czesci wyrobu medycznego
50012

6. Zakres numerow serii lub numerow partii wyrobu, ktérego dotyczy notatka
Patrz zatgczony wykaz numerdw partii.

2. Powod podjecia zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa (FSCA)

2. 1. Opis problemu dotyczacego produktu
Brak gwarancji jatowosci igiet systemu Bulkamid® dotgczonych do produktu.

2. 2. Zagrozenia powodujace podjecie zewnetrznych dziatar korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa
(FSCA)
Uzycie niejatowych wyrobow medycznych moze prowadzi¢ do zwigekszenia ryzyka zakazen drog moczowych

2. 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

Na podstawie danych dotyczacych zdarzen ustalono, ze prawdopodobienstwo wystgpienia problemu jest
niewielkie.

2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjentek/uzytkownikéw

U wiekszos$ci pacjentek dotkliwo$¢ problemu odczuwana bytaby jako przemijajgca niedogodnos¢. Jednak
nieleczone zakazenia drog moczowych mogg prowadzi¢ do powazniejszych nastepstw zdrowotnych.
Prawdopodobienstwo powstania powaznych nastepstw zdrowotnych (zgonu, trwatego uszczerbku lub)
uszkodzenia zagrazajgcego zyciu) w wyniku uzycia systemu Bulkamid Urethral Bulking System z wadliwymi
igtami jest niewielkie. Ze wzgledu na charakter leczenia systemem Bulkamid Urethral Bulking System, w|
instrukcji uzytkowania zalecono profilaktyke antybiotykowg. Dokonano przeglgdu danych dotyczgcych
nadzoru po wprowadzeniu do obrotu systemu Bulkamid i nie stwierdzono zwiekszenia czestosci
wystepowania zdarzen, np. wzrostu czestosci wystepowania zakazen drog moczowych, ani innych zagrozen
bezpieczehstwa wymagajgcych dalszych dziatan zwigzanych z pacjentkami, ktore juz byty leczone z uzyciem
potencjalnie wadliwych wyrobdw.

2. 5. Informacje na temat problemu

Firma Contura International A/S zostata poinformowana o podejrzeniu fatszowania przez zewnetrzny zakfad
sterylizacji rejestrow i walidacji dokumentacji zwigzanej z procesem sterylizacji igiet systemu Bulkamid®
wytwarzanych przez firmy Adria S.r.l. i Gallini S.r.l.

2. 6. Inne informacje istotne dla FSCA

Problem nie dotyczy igiet systemu Bulkamid® produkowanych przez firme Contura International A/S od
listopada 2020 roku.
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3. Rodzaj dziatania majgcego na celu zmniejszenie ryzyka

1. Dzialania, ktére powinien podja¢ uzytkownik
Identyfikacja wyrobu
Kwarantanna wyrobu
Zniszczenie wyrobu
Inne

Prosimy wypetnic¢ i zwroci¢ zatgczony Formularz odpowiedzi klienta w ciggu 10 dni od daty jego

otrzymania.

2. Jaki jest ostateczny termin Mozliwie najszybciej, jednak nie p6zniej niz 10 dni po
zakonczenia podjetych dziatan? otrzymaniu notatki FSN.

3. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? Tak

(Jesli tak, dotgczy¢ formularz z podanym terminem zwrotu)

4. Dziatania, ktére powinien podja¢ wytworca
Wycofanie produktu

5. Jaki jest ostateczny termin 31.10.2021 r. (na catym Swiecie)
zakonczenia podjetych dziatan?

6. Czy konieczne jest poinformowanie pacjentki/uzytkownika Nie
nieprofesjonalnego o notatce FSN?
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4. Informacje ogdline

1. Typ FSN Nowy dokument

2. Dodatkowe zalecenia lub informacje Nie
oczekiwane w kontynuacji FSN?

3. Informacje dotyczace wytworcy
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela podano na 1 stronie niniejszej notatki FSN)

a. Nazwa spofki Contura International A/S
b. Adres Sydmarken 23, DK-2860 Soeborg
c. Adres strony internetowej www.contura.com
4. Wiasciwe organy (rejestracyjne) w Panstwa kraju zostaty poinformowane o tej notatce skierowanej do
klientow.
5. Wykaz zatgcznikow: Wykaz numerow partii i Formularz odpowiedzi klienta

6. Imie i nazwisko/podpis

i
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Carina Moldow
Dyrektor ds. regulacji
Contura International A/S

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich osob w danej instytucji, ktére powinny zostaé
poinformowane, oraz do kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.
Prosze przekazac te notatke wszystkim instytucjom, na ktére niniejsze dziatania majg wptyw.

Prosze zachowywac przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej wyniku dziataniach,
aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatan korygujgcych.

W stosownych przypadkach prosimy zgtasza¢ wszelkie incydenty zwigzane z wyrobem producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi oraz wtasciwym organom krajowym, poniewaz umozliwia to
przekazanie waznych informacji zwrotnych.
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