Qf' Unomedical

A Convalec Company

PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE

BEZPIECZENSTWA
UZYTKOWNICY KONCOWI

Nazwa handlowa:

Cewnik kobiecy

Cewnik Nelatona

Cewnik rektalny

Cewnik do odsysania Mully

Nr partii: Prosimy zapozna¢ sie z tabelg na stronie 13
Identyfikator FSCA: 2011/09/CTH3
Typ dziatania: Wycofanie — zwrot wyroboéw medycznych do dostawcy

25th October 2011
Opis problemu:

Firma Unomedical pragnie poinformowac o wystapieniu nieprawidtowosci w ponizszych
wyrobach medycznych:

e Cewnik kobiecy — wyréb ten jest przeznaczony do odprowadzania moczu z
pecherza moczowego (u kobiet) metodg cewnikowania przerywanego. Produkt
jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

e Cewnik Nelatona — wyréb ten jest przeznaczony do odprowadzania moczu z
pecherza moczowego (u mezczyzn) metodg cewnikowania przerywanego.
Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

e Cewnik rektalny — wyréb ten jest przeznaczony do podawania leku, ptukania
odbytnicy lub eksploracji kolostomii. Produkt jest przeznaczony wytgcznie do
jednorazowego uzytku.

¢ Cewnik do odsysania Mully — wyrdb ten jest przeznaczony do odsysania
tchawiczo-oskrzelowego dolnych drog oddechowych, w celu usuniecia nadmiaru
wydzieliny. Wyréb ten jest cewnikiem do odsysania w systemie otwartym.
Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

Numery seryjne okreslonych wyrobow i informacije o partii zamieszczono na stronie 13
niniejszego dokumentu.

W wybranych partiach produkcyjnych wyzej wymienionych wyrobéw medycznych
stwierdzono wystepowanie niewielkich zadrapan lub plastikowych uwypuklen, w
okreslonych odstepach wzdtuz korpusu danego wyrobu.

Ustalono, ze usterke wygenerowata automatyczna maszyna pakujaca, na etapie po
wyprodukowaniu wyrobéw. Rozpoznang usterke skorygowano, a problem usunieto.
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Wady, ktdre sg obecne na tych cewnikach stwarzajg zagrozenie spowodowania
bezposredniego urazu (powierzchownego otarcia, podraznienia) okolicznych tkanek, w
zalezno$ci od zamierzonego uzycia i punktu stycznosci cewnikow.

Stosowanie cewnikow rektalnych, ktérych dotyczy zawiadomienie, stanowi nizszy
stopien ryzyka klinicznego dla uzytkownikow koncowych. Jednakze, ze wzgledu na duzg
czestos¢ wystepowania wadliwych cewnikdw rektalnych uznano, ze takze tych wyrobow
nie nalezy stosowac, i nalezy je wycofac.

W celu unikniecia potencjalnego ryzyka obrazen, wycofuje sie wszystkie produkty,

(ktére mozna zidentyfikowaé dzieki numerowi seryjnemu i numerowi partii, stosujac
procedure identyfikacji podang na kolejnych stronach), ktérych dotyczy zawiadomienie.
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Procedura identyfikacji:

Wyroby, ktérych dotyczy zawiadomienie, mozna zidentyfikowaé dzieki numerowi partii
produktu w potaczeniu z numerem seryjnym produktu.

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

Numer seryjny, lub kod produktu, jest oznaczony czerwong ramka na RYSUNKACH 1-4.
Numer seryjny jest zawsze poprzedzony stowem ,REF”.

Numer partii jest oznaczony zielong ramkg na RYSUNKACH 1-4. Numer partii jest
zawsze poprzedzony stowem ,LOT”.

RYSUNEK 1A
Cewnik kobiecy

REF xxxxxx

GB: Female Catheter
SE: Female

DK: Kvindekateter
Fl: Naisten Katetri
NO: Kvinnekateter

Made in Slovakia

o 23smm 10 X 100

c € d ConvaTec Limited
Deeside CH5 2NU, UK

0086 DEHP
] 2011-02 XXXXXX
i 2016-01

EAN No. 05705243207 081

L

(01)05705243207081(17)160101{10)109024
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RYSUNEK 1B
Cewnik kobiecy

GB: Female Catheter

SE: Female REF XXXXXXX | 1 0'0
DK: Kvindekateter C

Fl: Naisten Katetri FE“ 0 G 3 3 mm

NO: Kvinnekateter R 18 cm

XXXXXX dl 2011-03 E 2016-02

c € J ConvaTec Limited '
Deeside CH5 2NU, UK

0086 EAN No. 0570624 2207074

(01)05705243207074(17)160201(1

Identyfikator FSCA: 2011/09/CTH3 Strona 4z 16



X ical
09 Unomedical

A Convalec Company

RYSUNEK 2A
Cewnik Nelatona

REF XXXxxxx

GB: Nelaton Catheter

DE: Nelaton Katheter

FR: Sonde Vesic. Homme Nelaton
NL: Nelaton Catheter

IT: Catetere Nelaton

Made in Slovakia

“10 @ 3.3

c € d Convalec Limited W
Deeside CHE 2NU, UK

0086 DEHP
] 201104 157 XXXKKX
i 2016-03

EAN No. 05705243060679

TR

©705243060679(17)160301(10)127589
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RYSUNEK 2B
Cewnik Nelatona

GB: Nelaton Catheter REF xxxxxxx 1 0’0

DE: Nelaton Katheter

FR: Sonde Vesic. Homme Nelaton EE 1 0 g 3. 3 mm
NL: Nelaton Catheter
IT: Catetere Nelaton y ) 40 CcChm

T XXXXXX )] 2011-04 & 2016-03

c € d ConvaTec Limited
Deeside CH5 2ZNU, UK

0086 DEHP EAN No. 057052421884 02

O

05705243188403(17)160301(10)127589
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RYSUNEK 3A
Cewnik rektalny

ReF] | XXXXXXX

GB: Rectal catheter
DE: Darmrohr

FR: Sonde rectale
NL: Rectaalsonde
IT: Sonda rettale

< 18 @ 6.0 mm e———n 40 CM

Made in Slovakia
Phthalate free tube 8 X 1 00

ConvaTec Inc.
Skrrlinan NJ 08658, Usa

ConvaTec Limited
UDBE M Deeside CHS 2NU, Uk Rx only

wJ] 2011-05
m 2016-04

LoTl XXXXXX

EAN No. 05705243227 621

flIJl I

5706243227621(17)160401 (10)102229
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RYSUNEK 3B
Cewnik rektalny

D, Darmrom REF| XXXXXXX 100
FR: Sonde rectale
NL: Rectaalsonde EE' ’] 8 @ 60 mm K ¥ 40 cm

IT: Sonda rettale

Made in Slovakia r‘”‘r 2011-05 E 2016-04 |LOT | xxxxxx

ConvaTec Inc.
Skillman NJ 08568, USA Rx Only

Phthalate free tube
“ ConvaTec Limited
0086 Deeside CHS5 2NU, UK

AN No, 05?(]32432276 I4
Sponsored in Australia by:ConvaTec (Australia) Pty Ltz., 195 Well ngtun Road, Clayton Victoria 516

AT 00 A

705243227614(17)16 60401(10)102229
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RYSUNEK 4A
Cewnik do odsysania Mully

REF oo

GB: Miilly Suct Catheter/Funnel
PL: Cewnik do odsysania Mully

Made in Slovakia

Fgulg_ejﬂiifo"gg 10 X 100

c € M ConvaTec Limited
Deeside CHE 2MU, UK

DEHF

1201103 yyxuxx

- g 2016-02 EAN No. 05705243283771

LDITRIEY

(01)05705243283771(17)160201(10)107679
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RYSUNEK 4B
Cewnik do odsysania Mully

GB: Miilly Suct Catheter/Funnel REF
PL: Cewnik do odsysania Mully

XXXXXXX 100

10 @ 3.3 mm
y y 40 cm

XXXXXX ﬂ 2011-03 E 2016-02

C € M ConvaTec Limited
Deeside CHS 2NU, UK
EAN No. 067052432

00886
(01)05705243283764 60201(10)107679

Numery seryjne i numery partii wszystkich wyrobow, ktérych dotyczy zawiadomienie,
wymieniono na stronie 13 niniejszego Zawiadomienia dotyczacego bezpieczehstwa.
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Instrukcje dotyczace dziatan, jakie powinien podja¢ uzytkownik:

Nasze zapisy wskazuja, ze otrzymali Panstwo dostawe produktow, ktérych dotyczy
zawiadomienie. Prosimy o wykonanie krokdw podanych ponize;:

1.

2.

3.

Nalezy zaprzesta¢ uzytkowania wszystkich wyrobéw, ktére zdefiniowano w tabeli
na stronie 13 niniejszego dokumentu.

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

Zwrocic¢ do dystrybutora wszystkie produkty, ktérych dotyczy zawiadomienie, do
31 pazdziernika 2011.

. Prosimy o oznakowanie zwracanych produktéw w nastepujacy sposob:
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Przekazywanie niniejszego Zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa:

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

Odpowiednie wtadze krajowe zostaty poinformowane o niniejszych Dziataniach
naprawczych dotyczacych bezpieczenstwa.

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

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

Nazwisko:
Stanowisko:

Adres:

Tel.:
Faks:
E-mail:
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SPIS WYROBOW, KTORYCH DOTYCZY ZAWIADOMIENIE

Opis cewnika

Kod produktu (Ref)

Numer partii

Kobiecy CH10

02015181

411050

416231

02015179

414990

02015182

412514

414576

416067

417758

02015183

415776

418136

02058022

414600

417208

418254

02058419

417346

418256

02058559

417210

011.10.020

413096

414999

Kobiecy CH12

02016022

411682

413216

414578

416069

02016179

411564

415237

02016181

412324

414190

416918

02016182

412515

414388

414582

416070

417759

02016183

411692

414584

417198

02016185

414191

416920

02016559

417199
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02017022

412517

414586

416072

417200

418250

02017179

414992

02017181

414192

415484

416921

418185

02017182

412518

414389

414589

414590

416073

417761

418251

02017183

415778

417202

02017185

416923

02017419

417345

02017559

417205

418769

Kobiecy CH14

011.14.020

413887

415000

02019022

411689

414594

416075

417206

02019179

414993

02019181

412315

415488

417370

02019182

411693

412521

414390

416076

417763

02019183

415780

418138

419423

Kobiecy CH16

02019419

414597

Kobiecy CH18

02020181

417371
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01007022 417185

01007183 417186

01007184 418236

01007242 418755

Nelaton CH10 01007559 417188
01008181 417364

01008182 417365

417190

01008183 418133

Nelaton CH12 01008184 416559
01009022 416061

Nelaton CH14 01009183 415772
Nelaton CH18 01015419 418242
Rektalny CH 18 14003182 414762
05076181 417378

Do odsysania Mully 05076182 419814
CH10 05076184 419452
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KWESTIONARIUSZ WYCOFANIA PRODUKTU DLA UZYTKOWNIKOW

KONCOWYCH
Odbiorca wyrobu:
NAZWISKO: ADRES: ILOSC:
Przekazano do Panstwa nastepujacy(e) wyrdb(oby):
Nr REF.: WYROB: Nr partii: ILOSC:

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

ze nadal posiada pewng liczbe wyrobow wymienionych powyzej.

Zostang one zwrécone zgodnie z instrukcjami przekazanymi przez dystrybutora.

Numer/ Partia(e) do zwrotu: sztuk(i)
NAZWISKO (DRUKOWANYMI PODPIS DATA
LITERAMI) | STANOWISKO
ADRES
Niniejszy formularz zostat ztozony przez przedstawiciela dystrybutora:

NAZWISKO PODPIS DATA
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