.Q Unomedical

A ConvaTec Company

PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE

BEZPIECZENSTWA
UZYTKOWNIK KONCOWY

Nazwa handlowa:
. lekocxsmemowe systemy drenazu ran pooperacyjnych
HandyVac™ CH (F) 14
* Niskocisnieniowe systemy drenazu ran pooperacyjnych
HandyVac™ ATS CH (F) 14
Dren spiralny CH!14/zielony, rentgenowski
Dren CH14 migkki/stalowy trokar
Pasywny zestaw do drenazu/1 dren CH14
e Zlacze zenskie Cl4
Nr partii: Lista numer6w referencyjnych i numeréw partii znajduje si¢ w dotaczonej

dokumentacji
Id FSCA: 2011/04/HDY
Typ dzialania: Wycofanie — zwrot wyrobéw medycznych do dostawcy
6™ June 2011
Opis problemu:

Firma Unomedical pragnie poinformowac¢, ze wystapita nieprawidtowosé podczas
produkji ztaczy zenskich CH14 wyprodukowanych w okresie od grudnia 2009 do
grudnia 2010.

\"% mektorych partiach systemow niskoci$nieniowego drenazu ran pooperacyjnych
HandyVac oraz HandyVac ATS ziacze pomigdzy rurka drenazowq a mieszkiem
moze by¢ nieszczelne.

Skutkiem takiej sytuacji moze by¢ brak aktywnego drenowania. Jezeli podci$nienie
zostanie zbyt wczesnie zredukowane, moze si¢ okazaé, ze system drenazu nie bedzie juz
umozliwial aktywnego drenowania.

Brak aktywnego drenowania moze doprowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka powiklan
pooperacyjnych, w tym zakazenia lub rozwiniecia si¢ krwiaka, co moze wymagaé
dalszych interwencji medycznych.

Niniejszy dokument FSCA dotyczy wszystkich produktéw dostarczanych ze ztaczami
zefiskimi w rozmiarze CH14, wyprodukowanymi w okresie od grudnia 2009 do grudnia
2010.

W celu zapobiezenia potencjalnemu ryzyku odniesienia obrazen produkty, ktérych
dotyczy zawiadomienie (ktére mozna zidentyfikowaé dzigki numerowi referencyjnemu i
numerowi partii, stosujac procedure identyfikacji podang ponizej), sa wycofywane.
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Procedura identyfikacji:
Zawiadomienie dotyczy jedynie ziaczy zeniskich CH 14, wyprodukowanych w okresie od
grudnia 2009 do grudnia 2010. Wyroby, z ktérymi sg one dostarczane, mozna

zidentyfikowa¢ na podstawie numeru seryjnego produktu wraz z numerem referencyjnym
produkiu.

Numer partii oraz numer referencyjny mozna znalez¢ na etykiecie wyrobu, ktéra znajduje
si¢ na podstawowym opakowaniu oraz na kartonie, w ktérym wyroby sq dostarczane.

Numer partii jest oznaczony czerwona ramka na RYSUNKU 1. Numer partii zawsze jest
poprzedzony stowem ,,LOT”.

Numer referencyjny jest oznaczony zielong ramka na RYSUNKU 1. Numer referencyjny
zawsze jest poprzedzony stowem ,,REF”,

RYSUNEK 1

REF x00axxaxaxxx
"GB HandyVac,) draln.metal trocar
S HandyVac,! drinegekateter,metalftrokar

DK HandyVac,t dreon,metal trocar
FiN HandyVac,t dreeni,metallitroskaari

CH 14

c::'J 2008-11
2013-10

Tmm

XXXXXX

N No. 05705243276468

1L

7)131031(10)80
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Wszystkie numery referencyjne oraz numery partii urzadzen, ktérych dotyczy
zawiadomienie, s3 wymienione w osobnym dokumencie, dotgczonym do niniejszego
Zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa (FSN).
Instrukeje dotyczace dziatan, jakie powinien podjaé Uzytkownik:

Nasze zapisy wskazuja, ze otrzymali Pafstwo dostawe produktéw, ktérych dotyczy
zawiadomienie. Prosimy o wykonanie krokéw podanych ponizej:

1. Nalezy zaprzesta¢ uzywania wszystkich wyrob6éw, ktére zostaly dostarczone ze
ztgczami zenskimi CH14, wskazanymi na dolgczonej liscie numer6éw seryjnych i
numeréw referencyjnych.

2. Sprawdzi¢ stan magazynowy i wypetnié zataczony kwestionariusz, ktéry nalezy
przesta¢ do dystrybutora do 20 czerwca 2011.

3. Zwroci¢ do dystrybutora wszystkie produkty, ktérych dotyczy zawiadomienie, do
20 czerwca 2011.

4. Prosimy o oznakowanie zwracanych produktéw w nastgpujacy sposéb: ,,2011-04-
HDY Zigcze CH14, produkty wycofane przez: Wpisaé swoie nazwisko”

------------------------------------

Przekazanie niniejszego Zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa:

Zawiadomienie to nalezy przekaza¢ wszystkim tym, ktérzy powinni si¢ z nim zapoznaé
w Panstwa organizacji lub w kazdej organizacji, do kt6rej zostaty przekazane wyroby,
ktérych zawiadomienie potencjalnie dotyczy.

Odpowiednie wiadze krajowe zostaly 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.

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

_ \
Nazwisko: (do uzupeinienia przez dystrybutora) KATAEZSY NA PLEBANSKA _
Stanowisko: (do uzupelnienia przez dystrybutora) LOGISTICS AND PURCUASE MANA GER

Adres: (do uzupeltnienia przez dystrybutora)

SKAMEX SPOYER 2 OGRANICZONA ODPOUIEDR P LNOSCI4 SP K
w. 2gsTothqusika 38 |52

Q% - (24 D2

Tel.: (do uzupeinienia przez dystrybutora) L2 6 1344 A
Faks: (do uzupelnienia przez dystrybutora) H2 612 HO ) O
E-mail: (do uzupetnienia przez dystrybutora) K. s( OLP @ skamex. com. Pe

Spéika z ograniczona odpowiedzialno§olg Sp. K.
93-121 £6d2, ul. Czestochowska 38/62
tel. 042 677 14 11, fax 042 67240 10 Strona 3z 4
REG. 470009008 NiP 728-000-84-75
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KWESTIONARIUSZ WYCOFANIA DLA UZYTKOWNIKOW KONCOWYCH

Odbiorca urzadzenia:
NAZWISKO: ~ ADRES: - ILOSG:
Nastepujace urzadzenie(a) zostato(y) przekazane do Panstwa:
NRREF.: | URZADZENIE: Nr partii: . ILOSC:

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

ze nadal posiada niektdre z urzadzen wymienionych powyze;.

Zostang one zwrécone zgodnie z instrukcjami przekazanymi przez dystrybutora.

Numery/ Partia(e) do zwrotu:

sztuk(i)

NAZWISKO (DRUKOWANYMI LITERAMI) |
STANOWISKO

PODPIS

DATA

ADRES

Niniejszy formularz zostat zlozony przez przedstawiciela dystrybutora:

KATARZYNA  PLERANSEA

NAZWISKO

TeL, UL 637 A4 AA

KAMEX

Spdtka z og/a7iczona odpowigdzialnodcig Sp. k.
93-121 £6d2, ul. Czestochowska 38/52
tel. 042 677 14 11, fax 042 67240 10
REG. 47007 wyp 728-000-81-75

PODPIS

1.06 Lo}

DATA
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A Convater Compasy

SKAMEX SPOLKA z ogr. odp. Sp.k

Czestochowska Str, 38-52

PL 93-121 Lodz

Poland
Attachment 1
Product Shipment Qty.
ID# Lot# Customer L?ate U ni!; s)
40203182 | 625501 SKAMEX SPOLKA z ogr. odp. Sp.k 20100113 200
40203182 | 625501 SKAMEX SPOLKA z ogr. odp. Sp.k 20100113 100
40203182 | 626131 SKAMEX SPOLKA z ogr. odp. Sp.k 20100304 200
40203182 | 626669 SKAMEX SPOLKA z ogr. odp. Sp.k 20100304 100
40203182 | 628689 SKAMEX SPOLKA z ogr. odp. Sp.k 20100429 480
40203182 | 629588 SKAMEX SPOLKA z _ogr. odp. Sp.k 20100602 480
40203182 | 630323 SKAMEX SPOLKA z ogr. odp. Sp.k 20100630 480
40203182 | 630968 SKAMEX SPOLKA z ogr. odp. Sp.k 20100630 700
40203182 | 631124 SKAMEX SPOLKA z ogr. odp. Sp.k 20100804 480
40203182 | 631355 SKAMEX SPOLKA z ogr. odp. Sp.k 20100812 400
40203182 | 633268 SKAMEX SPOLKA z ogr. odp. Sp.k 20100928 480
40203182 | 633939 SKAMEX SPOLKA z ogr. odp. Sp.k 20101015 600
40203182 | 634680 SKAMEX SPOLKA z ogr. odp. Sp.k 20110117 360
40203182 | 635167 SKAMEX SPOLKA z ogr. odp. Sp.k 20110117 120




