Q‘:Q Unomedical

A Convalec Company

URGENTNI BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO

TERENNI PRACOVISTE
KONCOVi UZIVATELE

Obchodni nazev:

e Zensky katetr

e Katetr Nelaton

¢ Rektalni katetr

o Odsavaci katetr Miilly
C. sarze: Viz tabulku na strané 13

Identifikacni €islo FSCA: 2011/09/CTH3
Typ €innosti: Stazeni — vraceni zdravotnickych prostfedk( dodavateli

30. zari 2011
Popis problému:

Spole¢nost Unomedical se vas dovoluje informovat o nesrovnalosti, ktera nastala u
nasledujicich zdravotnickych prostfedkd:

e Zensky katetr — tento prostfedek je uréen k okamzitému vypusténi modi z
mocového méchyie (Zeny). Vyrobek je uréen k jednorazovému pouziti.

o Katetr Nelaton — tento prostfedek je ur€en k okamZitému vypusténi moci z
mocového méchyre (muze). Vyrobek je uréen k jednorazovému pouziti.

¢ Rektalni katetr — tento prostfedek je uréen k podani léCiv, drenazi rekta a
vySetfovaci kolostomii. Vyrobek je ur€en k jednorazovému pouziti.

e Odsavaci katetr Miilly — tento prostfedek je uréen k tracheobronchialnimu
odsavani dolnich cest dychacich k odstranéni pfebytku sekretu. Jedna se o
otevieny systémovy katetr. Vyrobek je uréen k jednordzovému pouZiti.

Konkrétni referencni Cisla prostfedku a udaje o Sarzi jsou uvedeny na strané 13 tohoto
dokumentu.

U vybranych vyrobnich Sarzi vy§e zminénych zdravotnickych prostfedk( byly nalezeny
malé Skrabance nebo tenké vystupky na plastovém materialu, opakujici se po ur&itych
vzdalenostech podél vlastniho prostfedku.

Zjistili jsme, Ze problém zpUsobil automaticky balici stroj po vyrobé prostfedki. Zjisténa
zavada byla nyni napravena a problém byl odstranén.

Vady, které jsou na téchto katetrech, pfedstavuiji riziko vyvolani pfimého traumatu

(povrchové abraze, iritace) lokalni tkané vzhledem k jejich u€elu pouziti a mistu
kontaktu.
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Pouziti dot€enych rektalnich katetrl prfedstavuje menSi stupen klinického rizika pro
koncové uzivatele. Vzhledem k vysoké Cetnosti vadnych rektalnich katetri vS§ak rovnéz
mame za to, ze by tyto prostiedky nemély byt pouzivany a mély by byt stazeny.

Pro FeSeni rizika mozné Ujmy jsou stahovany vSechny dotéené vyrobky (které mohou

byt opatifeny referenénimi Cisly a Cisly Sarze s pouzitim postupu oznacovani
specifikovaného na nasledujicich strankach).
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Postup identifikace:

Dot&ené prostiedky Ize identifikovat podle Cisla vyrobni Sarze vyrobku ve spojeni

s referencnim €islem vyrobku.

Cislo 8arze a referenéni &islo vyrobku Ize nalézt na $titku prostfedku, kterym je opatfen

primarni obal i pfepravni krabice.

Referenéni &islo nebo kdd vyrobku je v zeleném policku na OBRAZKU 1 — 4. Pred

referennim Cislem je rovnéz vzdy uvedeno ,REF*.

Cislo 8arze je v &erveném policku na OBRAZKU 1 — 4. Pred &islem $arze je rovnéz

vzdy uvedeno ,LOT*

QBRAZEK 1A
Zensky katetr

REF xxxxxx

GB: Female Catheter
SE: Female

DK: Kvindekateter
Fl: Naisten Katetri
NO: Kvinnekateter

Made in Slovakia

L2855 10 X 100

c € d ConvaTec Limited
Deeside CH5 2NU, UK

0086 DEHP
] 2011-02 [LOT] | XXXXXX
E 2016-01 EAN No. 05705243207081

I

(01)057056243207081(17)160101(10)109024

FSCA Ref: 2011/09/CTH3

Page 3 of 16



9,9 Unomedical

A Convalec Company

QBRAZEK 1B
Zensky katetr

GB: Female Catheter '

SE: Female REF XXxxxxx 1 0'0
DK: Kvindekateter C

Fl: Naisten Katetri FELI 0 g 33 mm

NO: Kvinnekateter — 18 cm

000X )] 2011-03 3 2016-02

c € “ ConvaTec Limited
Deeside CH5 2NU, UK

0086 EAN No. 06706243207074

(01)05705243207074(17)160201(10
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OBRAZEK 2A
Katetr Nelaton

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 € “ Convalec Limited :\ T;
Deeside CHBE 2NU, UK

0086 oEHP
] 2011-04 5 XXXXXX
E 2016-03 EAN No. 05705243060679

ITIEEREn

05705243060679(17)160301 (10)127589
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OBRAZEK 2B
Katetr Nelaton

GB: Nelaton Catheter REF XXXXXXX 1 0]0

DE: Nelaton Katheter
FR: Sonde Vesic. Homme Nelaton %E 1 0 ﬁ 3_ 3 mm

NL: Nelaton Catheter

IT: Catetere Nelaton y ) 40 cm
T/ XXXXXX | 0] 2011-04 &3 2016-03

c € d ConvaTec Limited
Deeside CH5 2NU, UK

0086 DEHP EAN No. 06706242 188402

(01

)05705243188403(17)160301{10)127589

FSCA Ref: 2011/09/CTH3 Page 6 of 16



o :
09 Unomedical

A Convalec Company

OBRAZEK 3A
Rektalni katetr

ReF] XXXXXXX

GB: Rectal catheter
DE: Darmrohr

FR: Sonde rectale
NL: Rectaalsonde
IT: Sonda rettale

“18 B6.0mm w— , 40CM

Made in Slovakia
Phthalate free tube 8 X 1 00

ConvaTec Inc.
Skillman, NJ 08658, USA

c € d ConvaTec Limitee Rx only

0086 Deeside CHS 2NU, UK

[»_J] 201 1-05
E — LOT] XX XXXX

EAN No. 057052432276 21

A

(01)05705243227621(17)160401 (10)102229
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OBRAZEK 3B
Rektalni katetr

D Darmrope "™ REF| XXXXXXX 100
FR: Sonde rectale
NL: Rectaalsonde EE ‘| 8 @ 60 mm K N 40 cm

IT: Sonda rettale

Made in Slovakia dl 2011-05 8 2016-04 |LOT XXXXXX

ConvaTec Inc.
Sklllman NJ 08558, USA Rx Only

Phthalate free tube
M ConvaTec Limited
0086 Deeside CH5 2NU, UK

AN No, 05?%2432276 l4
Sponsored in Australia by:Corvalec (Australia) Pty Lta.,195 Well ngtun Road, Clayton Victoria Z

O 0 O

©243227614(17)160401{10)102229
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OBRAZEK 4A
Odsavaci katetr Mully

RE F oo

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

Made in Slovakia

“10 @ 3.3 mm

H—— 40 cm

c E d ConvaTee Limited
Deeside CHE 2NU, UK

'DEH

10 X 100

ﬂ 2011-03
W 2016-02

LOT

XXXXXX

EAN No. 0570524328377 1 B

(01)05705243283771(17)160201(10)107679
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OBRAZEK 4B
Odsavaci katetr Mully

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

XXXXXXX 100

710 @ 3.3 mm
y y 40 cm

Xl 2011-03 & 2016-02

c € u ConvaTec Limited
Deeside CH5 2NU, UK

I 0

0705243283764 60201(1 07679
Referencni Cisla a Cisla Sarzi vSech dotéenych prostfedkl jsou uvedena na strané 13
tohoto bezpeénostniho upozornéni pro terénni pracovisté.
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Pokyny pro éinnosti, které ma vykonat uzivatel:

Podle nasich zaznamu jste prevzal/a zasilku dotéenych vyrobkl. Postupuijte, prosim,

nasledovné:

1. Prestarite pouzivat vSechny dotéené prostfedky, definované v tabulce na strané
13 tohoto dokumentu.

2. Zkontrolujte zasoby, vypliite pfilozeny dotaznik a pfedejte jej co nejdfive svému
distributorovi.

3. Vratte vSechny dotéené vyrobky za finan¢ni nahradu distributorovi do 31. fijna
2011.

4. Vsechny vracené vyrobky opatiete zietelnym napisem: “2011/09/CTH3 Stazené
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Predavani tohoto bezpecnostniho upozornéni pro terénni pracovisté:

Toto upozornéni je tfeba predat vdem, ktefi potifebuji o této zalezitosti védét v ramci vasi
organizace nebo pfipadné organizaci, kam byly potencialné dotéené prostfedky
predany.

O tomto napravném bezpecnostnim opatfeni pro terénni pracovisté byly informovany
pfislusné statni organy.

Spole¢nost Unomedical se omlouva za veSkeré pfipadné nepfijemnosti a prosi Vas o
predani tohoto upozornéni vSem pfislusnym zakaznikim/uzivatelim. Mate-li jakékoliv
dotazy, obratte se na svého distributora nebo na mistniho zastupce spolecnosti
Unomedical/ConvaTec.

Kontaktni osoba pro tento dopis: (vypini distributor)

Jméno:
Funkce:

Adresa:

Tel.:
Fax:
E-mail:
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SEZNAM DOTCENYCH PROSTREDKU

Popis katetru

Kod vyrobku
(referencni Cislo)

Cislo sarze

Zensky katetr 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

Zensky katetr 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

Zensky katetr 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

Zensky katetr CH16

02019419

414597

Zensky katetr CH18

02020181

417371
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01007022 417185

01007183 417186

01007184 418236

01007242 418755

Katetr Nelaton CH10 01007559 417188
01008181 417364

01008182 417365

417190

01008183 418133

Katetr Nelaton CH12 01008184 416559
01009022 416061

Katetr Nelaton CH14 01009183 415772
Katetr Nelaton CH18 01015419 418242
Rektalni katetr CH 18 14003182 414762
05076181 417378

Odsavaci katetr Mully 05076182 419814
CH10 05076184 419452
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DOTAZNIK KE STAZENi PRO KONCOVE UZIVATELE

Pfijemce prostiedku:

JMENO: ADRESA: MNOZSTVi:
Byl/ly Vam zaslan/y nasledujici prostfedek (prostfedky):
REF. C.: PROSTREDEK: CiSLO SARZE: MNOZSTVi:
Pfijemce potvrzuje (hodici se zadkrtnéte):
Nemam ve svém drZzeni zadné prostfedky uvedené vyse.
Nékteré prostfedky uvedené vyse jesté jsou v mém drzeni.
Budou vraceny podle pokynu distributora.

Pocet/ Sarze k vraceni: kusu
JMENO A FUNKCE (HULKOVYM PODPIS DATUM
PISMEM)

ADRESA
Tento formular byl pfedan zastupcem spoleénosti &i distributorem:
JMENO PODPIS DATUM
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