Convalec

NALEHAVE BEZPECNOSTNi OZNAMENIi PRO TEREN
KONCOVI UZIVATELE

Obchodni nazev: Systém fekalniho managementu Flexi-Seal™ CONTROL™

Cislo SARZE: VSECHNA
FSCA ID: 2014-01
Typ opatieni: Stazeni vyrobku — vraceni zdravotnickych prostfedkd dodavateli

28. dubna 2014
Popis problému:

ConvaTec dobrovolné inicioval stazeni svého systému fekalniho managementu Flexi-
Seal™ CONTROL™ (mimo sbérnych vakl Privacy™, prodavanych zvlast).

Vyrobky systému fekalniho managementu Flexi-Seal™ jsou prostfedky k doasnému
zachycovani stolice, indikované u pacientl s nizkou ¢i zadnou kontrolou nad stfevy a s
tekutou nebo polotekutou stolici. Tyto prostfedky jsou uréeny k bezpecnému a
efektivnimu zachycovani stolice, k ochrané ran pacientl pfed fekalni kontaminaci,
rizikem poruseni kiize a rozSifeni infekce a rovnéz k udrzovani Cistoty pradla a ochrané
zdravotnika.

Systém fekalniho managementu Flexi-Seal™ CONTROL™ se liSi od ostatnich vyrobk
fady Flexi Seal™ tim, Ze plnici port je nahrazen ventilem proti pfeplnéni s vyskakovaci
indika¢ni kopuli. Tento ventil Auto-Valve™ je jedine¢ny pro systém fekalniho
managementu Flexi-Seal™ CONTROL™,

Interni posouzeni vykonu vyrobku véetné zpétné vazby zakazniku potvrdilo, Ze systém
fekalniho managementu Flexi-Seal™ CONTROL™ nesplfiuje pozadavky, které na tento
prostfedek klade ConvaTec. Konkrétné ventil Auto-Valve™ nema konzistentni vykon pfi
pInéni a vyprazdrnovani retenéniho balonku.

Z téchto duvodul a pro feSeni rizika mozné zdravotni Ujmy je tfeba vSechny dotéené
prostfedky prestat pouzivat a stahnout.

Toto staZzeni vyrobku se tyka vSech Sarzi systému fekalniho managementu Flexi-Seal™
CONTROL™ (REF: 411107).
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Systém fekalniho managementu Flexi-Seal™ CONTROL™ Auto-Valve™
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Postup identifikace:

Dot&ené prostfedky Ize identifikovat podle referenéniho Cisla vyrobku.

Referencni Cislo Ize nalézt na Stitku prostfedku, ktery je na primarnim baleni i na
pfepravnim kartonu.

Referencni Cislo nebo kodové oznaceni vyrobku je vyznaceno v tomto upozornéni
Zlutym polickem na SITTKU 1. Pfed referen¢nim Cislem jsou uvedena pismena REF.

STITEK 1

Priklad oznaceni systému fekalniho managementu Flexi-Seal™ CONTROL™
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Toto staZeni vyrobku se tyké systému fekalniho managementu Flexi-Seal™
CONTROL™ s referencnim Cislem prostfedku 411107. Netyka se to sbérnych vaku
Privacy™, které jsou prodavany zvlast.

Flexi-Seal™ FMS, Flexi-Seal™ s pokroCilym potlatenim zapachu a Flexi-Seal™

SIGNAL™ NEJSOU timto opatifenim dotCeny. Tyto vyrobky jsou i nadale uvolnény k
distribuci na trhu a ma dlouhou klinickou historii bezpecného a efektivniho pouzivani.
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Pokyny k opatienim, ktera by mél u€init uzivatel:

Podle nasich zaznaml jste prevzal/a zasilku dotéenych vyrobkl. Postupuijte laskavé
podle niZze uvedenych kroku:

1. Prestante pouzivat vSechny dot&ené prostfedky, jak je definovano v tomto
dokumentu.

2. Zkontrolujte zasoby, vyplite pfilozeny dotaznik a pak jej dodejte co nejdrive
svému distributorovi.

3. Vratte dotéené vyrobky distributorovi do 30. €ervna 2014, aby vdm mohly byt
vraceny penize nebo poskytnuty nahradni vyrobky.

4. \Vyrobek jasné oznacte nasledujicim zplsobem: “2014 —01 systém fekalniho
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Distribuce tohoto Bezpeénostniho upozornéni pro terén:
Toto upozornéni je tfeba predat vSem ve vasi organizaci, ktefi potfebuji o tomto
problému védét, a vSem organizacim, jimz byly potencialné dotéené prostiedky predany.

Pfislusné statni organy byly o tomto bezpec&nostnim napravném opatieni pro terén
informovany.

ConvaTec se omlouva za veSkeré nepfijemnosti, které to pfipadné zpusobi a zada vas,
abyste o tomto upozornéni informovali vSechny zakazniky a uzivatele, jichz se toto
upozornéni tyka. Pokud mate dotazy, laskavé kontaktujte svého distributora nebo
mistniho zastupce spolecnosti ConvaTec.

Kontaktni referenéni osoba pro tento dopis: (vyplni distributor)

Jméno:
Funkce:

Adresa;

Tel:
Fax:
E-mail:
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DOTAZNIK KE STAZENi VYROBKU PRO KONCOVE UZIVATELE

PFijemce prostiedku:

JMENO: ADRESA: MNOZSTVI:
Byl/ly vdm dodan/y nasledujici prostfedek (prostfedky):

REF: PROSTREDEK: Cislo SARZE: MNOZSTVI:
Pfijemce potvrzuje (hodici se laskavé zaSkrtnéte):

ze zadny z vySe uvedenych prostfedkd neni v mém drzeni.

Ze nékteré z vySe uvedenych prostfedkl zlstavaji v mém drzeni.

Budou vraceny podle pokyn( distributora.

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

Tento formular byl pfedan zastupci distributora:
JMENO PODPIS DATUM
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SEZNAM DOTCENYCH PROSTREDKU

Nazev vyrobku Identifikacni Cislo Cislo sarze
vyrobku
Sada systému fekalniho 411107 VSECHNA

managementu Flexi-Seal™
CONTROL™
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