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PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA:
INSTRUKCJE DLA UZYTKOWNIKA KONCOWEGO

Nazwa handlowa: Sterylne worki do zbidrki moczu Unomedical

Nr partii: Lista numeroéw seryjnych i numeroéw partii, ktorych dotyczy zawiadomienie, znajduje
si¢ na zalaczonym arkuszu

ID FSCA: 2010/11 URI

Typ dzialania: Zwrot produktu do dostawcy

25 listopada 2010

Opis problemu:

Firma Unomedical pragnie poinformowa¢ o mozliwej nieprawidfowosci podczas produkcji
niektorych sztuk workow do zbidrki moczu Unomedical (sterylne worki mocowane do nogi (350,
500 i 750 ml), sterylne worki 2 | do zbiorki nocnej (w tym systemy wstgpnie podiaczone do
cewnikow Foleya) oraz sterylne worki irygacyjne 4 | - dofaczona jest petna lista produktow,
ktorych dotyczy zawiadomienie). W przypadku niektorych sztuk istnieje mozliwosé, ze facznik
pomiedzy cewnikiem a workiem jest zablokowany. Jezeli taka sytuacja wystgpuje, mocz nie
bedzie wplywal do worka, co moze spowodowac zatrzymanie moczu w pgcherzu moczowym.
Zatrzymanie moczu moze wymagac dodatkowej interwencji medycznej w stosunku do rutynowej
opieki. Moze by¢ wymagana czgstsza zmiana worka, a przy zaniedbaniu standardow opieki
ryzyko rozwinigcia si¢ infekcji moze wzrosnac.

W celu zapobiezenia potencjalnemu ryzyku lub obrazeniom, produkt, ktérego dotyczy
zamowienie (ktory mozna zidentyfikowaé dzigki numerowi partii, stosujac procedurg
identyfikacji podang ponizej), jest wycofywany.

Wycofanie obejmuje numery partii wyszczegdlnione w dolagczonym arkuszu.

Procedura identyfikacji

Opro6cz numeru seryjnego produktu nie ma réznic pomigdzy opakowaniami produktu
wycofywanego i produktu nieobjetego zawiadomieniem. Numer seryjny mozna znalez¢ na

kartonie, pudetku oraz woreczku - opakowaniu jednostkowym.

Jezeli brak jest numeru seryjnego, wycofywanego produktu nie mozna zidentyfikowa¢ wizualnie.
Mozna go zidentyfikowa¢ wylacznie poprzez przetestowanie przed uzyciem.
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Instrukcje dotyczace dzialan, jakie powinien podjaé¢ Uzytkownik koncowy:
Nasze zapisy wskazuja, ze otrzymali Panstwo dostawg produktow, ktorych dotyczy zamowienie.
Prosimy o wykonanie krokow podanych ponizej:
1. Zaprzesta¢ stosowania wszystkich produktow o numerach partii. ktérych dotyczy
zamowienie, jakie mogg Panstwo posiadac.
2. Sprawdzi¢ stan magazynowy i wypelnic¢ zataczony formularz, ktory nalezy przestac do
dystrybutora do 31 stycznia 2011.
3. Zwrocic do dystrybutora wszystkie produkty, ktorych dotyczy zawiadomienie, do
31 stycznia 2011.
4. Prosimy o oznakowanie zwracanych produktow w nastgpujacy sposob: ,,Worki do zbiorki
moczu Unomedical, produkty wycofane przez Wpisa¢.swojg.nazwisko”

Przekazanie niniejszego Zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa:

Firma Unomedical przeprasza za wszelkie niedogodnosci i prosi o przekazanie niniejszego
Zawiadomienia wszystkim klientom/uzytkownikom workéw do zbiorki moczu, ktorych ta
sprawa moze dotyczy¢. W razie pytan prosimy o kontakt z dystrybutorem lub z lokalnym
przedstawicielem Unomedical.

Odpowiednie wladze krajowe zostaly poinformowane o niniejszych Dziataniach naprawczych
dotyczacych bezpieczenstwa.

Osoba, z ktorag mozna si¢ kontaktowaé w sprawach zwiazanych z tym listem:

Bente Blauenfeldt
Analityk ds. Dystrybucji

Unomedical A/S
Birkerad Kongevej 2
3460 Birkerad
DANIA

Tel:; +4548 10 30 56
Faks: +4548 1030 00
E-mail: bente.blauenfeldt@convatec.com

W sprawach zwigzanych z zamowieniami lub wymiana produktow prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem Unomedical.

End User Field Safety Notice PL.DOC 223



WYCOFANIE , ,
FORMULARZ POTWIERDZENIA DLA UZYTKOWNIKOW KONCOWYCH

Odbiorca produktu:

NAZWISKO: ADRES: ILOSC:

Nastepujgcy produkt(y) zostak(y) przekazane do Parstwa:

NR REF.: URZADZENIE: Nr partii: ILOSC:

Odbiorca potwierdza (zaznaczyé¢ wiasciwe):
ze nie posiada zadnego z produktow wymienionych powyzej.

ze nadal posiada niektére z produktow wymienionych powyzej.
Zostang one zwrécone zgodnie z instrukcjami przekazanymi przez dystrybutora.

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

NAZWISKO (DRUKOWANYMI LITERAMI) | PODPIS DATA
STANOWISKO

ADRES

Niniejszy formularz zostat ztozony przez przedstawiciela dystrybutora:

NAZWISKO PODPIS DATA
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SKAMEX SPOLKA z ogr. odp. Sp.k

Czestochowska Str. 38-52
93-121 Lodz
Poland

Attachment 1

Customer Pr?g:d Lot # Shg’_‘;‘t‘:nt (lﬁ: xs
g;ﬁMEX SPOLKA z ogr. odp. 41 149 15-40 o Tm—" 2500
gmMEX SPOLKA z ogr. odp. 48 110 1S-40 | 840
gmMEX SPOLKAzoar 0| 41149 1540 360600 | 20090930 | 8%

SKAMEX SPOLKA z ogr. odp. Sp.k






