@ ConvaTec

HITNA OBAVIJEST O SIGURNOSTI PROIZVODA
KRAJNJI KORISNICI

Komercijalni naziv:  AbViser™ AutoValve™ IAP uredaj za pracenje (vidjeti Privitak 1 za sve
pojedinosti)

Datum izdavanja: 25. travnja 2018.

REF br.: Vidjeti Privitak 1

LOT br.: Svi lotovi

FSCAID br.: 2018-003

Vrsta radnje: Opoziv / odlaganje proizvoda u otpad

Imajte na umu da se ova radnja odnosi samo na odredeni proizvod i da ne utjece na sve
kodove i lotove AbViser AutoValve IAP uredaja za pracenje.

Opis problema:
Tvrtka ConvaTec je dragovoljno pokrenula opoziv odredenih kodova proizvoda AbViser
AutoValve IAP uredaj za pracenje.

Unutarnjom procjenom pakiranja ovog proizvoda utvrdeno je da ovi uredaji ne ispunjavaju nasa
oCekivanja ili o€ekivanja nasih korisnika. Testiranje provedeno na AbViser AutoValve IAP
uredajima za praéenje potvrdilo je moguénost probijanja sterilne barijere u veli€ini rupice od igle.
Koristenje potencijalno nesterilnog, kontaminiranog uredaja na pacijentu moze pacijenta izloziti
infektivnim agensima, §to povecava rizik od razvoja infekcije kod pacijenta.

AbViser je sterilni, neinvazivni uredaj za pracenje intraabdominalnog tlaka za jednokratnu
uporabu koji se sastoji od aspiracijskog crijeva, infuzijskog crijeva, ventila i opcionalnih
pretvornika tlaka za mjerenje intraabdominalnog tlaka u mokraénom mjehuru. Uredaj se
postavlja izravno na postojeéi urinarni kateter / sustav za odvod urina na pacijentu, ¢ime se
osigurava kako zatvoreni put fluida za infuziju tekucine u kateter mokra¢nog mjehura, tako i
metoda za pracéenje hidrostatskog tlaka u mokracnom mjehuru.

Ova se obavijest odnosi samo na navedene kodove proizvoda.

Iz navedenoga razloga, kao i radi otklanjanja moguce opasnosti od nano$enja Stete, nijedan
proizvod na Koji se ova obavijest odnosi ne smije se koristiti. Ako drzite da u vaSem inventaru
ima preostalih proizvoda na koje se ova obavijest odnosi, molimo vas kontaktirajte vaseg
regionalnog predstavnika.

Procedura identifikacije proizvoda:

Jedini nacin identificiranja proizvoda na koje se ova obavijest odnosi jest usporedba koda
proizvoda s popisom opozvanih proizvoda (vidjeti Privitak 1). Ne postoji druga zamjetna razlika
izmedu proizvoda na koje se ova obavijest odnosi i onih na koje se ne odnosi.
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Vidjeti Privitak 2 za primjer oznake na pakiranju na kojoj je istaknuta lokacija koda proizvoda na
oznaci na uredaju koja se nalazi na primarnom pakiranju i/ili na transportnoj kutiji. Kod proizvoda
(referentni broj) ispred broja ima rije¢ ,REF*.

Savjet o radnji koju krajnji korisnik treba poduzeti.

Na$a evidencija pokazuje da ste zaprimili isporuku proizvoda na koje se ova obavijest odnosi.
Molimo slijedite korake navedene u nastavku:

1. Molimo prekinite uporabu svih uredaja na koje se ova obavijest odnosi kako je navedeno
u ovom dokumentu.

2. Uvjerite se da su svi proizvodi na koje se ova obavijest odnosi smjesteni u karantenu.

3. Provjerite zalihe i popunite ,Obrazac odgovora na opoziv za KRAJNJE KORISNIKE® u
privitku koji trebate proslijediti vasem distributeru §to je prije moguce.

4. Kontaktirajte vaseg distributera kako biste organizirali povrat proizvoda na koje se ova
obavijest odnosi, kao i povrat novca. Va$s regionalni predstavnik ili distributer takoder ¢e
vas posavjetovati 0 odgovarajuéim zamjenskim zalihama.

MOLIMO POSALJITE VAS ISPUNJENI ODGOVOR STO JE PRIJE MOGUCE.

Referentna osoba za kontakt u vezi s ovim pismom: (ispunjava distributer)

Ime:
Polozaj:

Adresa:

Tel.:
Faks:
E-posta:

Nastavite prijavijivati sve nezeljene dogadaje u vezi s ovim proizvodom na broj Brige o kupcima
tvrtke ConvaTec (pojedinosti potrazite na popisu regionalnih predstavnika).

Prijenos ove obavijesti o sigurnosti proizvoda:

Ovu obavijest trebate poslati svima koji su zaprimili AbViser AutoValve IAP uredaje za pracenje
na koje se ova obavijest odnosi unutar vase organizacije ili nekoj drugoj organizaciji kojoj su
predati uredaji na koje se ova obavijest odnosi. Tvrtka ConvaTec ispriCava se za sve neugodnosti
koje ova obavijest moze prouzrociti. Ako imate kakvih pitanja, kontaktirajte vaseg distributera ili
lokalnog predstavnika tvrtke ConvaTec (pojedinosti potrazite na popisu regionalnih predstavnika).

Odgovaraju¢a nacionalna nadlezna tijela obavijeStena su o ovoj korektivnoj radnji povodom
sigurnosti proizvoda.

Ovlastenje:
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Ime
Duncan Rowley

Zvanje
Ravnatelj, Regulatorni poslovi
i osiguranje kvalitete, EMEA

Adresa

ConvaTec Limited, First Avenue, Deeside Industrial
Park, Deeside, CH5 2NU, UK

Datum

25. travnja 2018.

Potpis

s e
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Regionalni predstavnik za ovu korektivhu radnju povodom sigurnosti proizvoda:

Hrvatska

Tel: + 41 (0) 52 630 54 01

Faks: +41 (0) 52 630 54 99

E-posta: ccc.customerservice@convatec.com
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OBRAZAC ODGOVORA NA OPOZIV za KRAJNJE KORISNIKE

HITNA OBAVIJEST O SIGURNOSTI PROIZVODA
MOLIMO ISPUNITE | POSALJITE faksom/e-postom

Primatelj uredaja:

Ime primatelja:

Adresa primatelja:

Sljedeci AbViser AutoValve IAP uredaj za pracenje distribuiran je u vasu ustanovu:

Kod proizvoda / .
REF br. SAP kod LOT br.: (komada)

Molimo odgovorite na svako od sljedecih pitanja.
1. ] Nemamo NIJEDAN proizvod na koji se ova obavijest odnosi.
2. ] Imamo sljedeée proizvode na koje se ova obavijest odnosi i slijedimo
upute koje nam je dao distributer:

Zabiljezite koli€inu (br. komada) iz svakog lota:

Dostavljena koli¢ina

: Jedinica u . Jedinica u . Jedinica u
LOT br.: posjedu LOT br.: posjedu LOT br.: posjedu
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OBRAZAC ispunjava i Salje:

Ime
(VELIKIM SLOVIMA):

Polozaj:

Naziv tvrtke:

Adresa:

Br. telefona:

Potpis:

Datum (dd/mm/gggg):
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Privitak 1: Kodovi proizvoda na koje se ova obavijest odnosi

Kod proizvoda

/ Opis
REF br.

AbViser AutoValve IAP uredaj za praéenje,
ABV300 postavljanje na pacijenta

AbViser AutoValve IAP uredaj za praéenje,
ABV301 postavljanje na nosac
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Privitak 2: Primjer oznake na pakiranju

AbViser Autovave " [REF ] ABV300 |—— Product Code

IAP MOnllonng Device, Patient mount

x0T i

[LoT] 130335 1706548

2 2016-03 | Convalec ISTERILE ‘R

S B e —
Systom zur intisabdaminalen D, b 7 (AP Monitoring System),
Belestigung am Patienton
Si per goin lAP, s
Dispositil da survaillanco de la Prossion Intra-Abdominsle, Montago au paturu
Disposilive pau manitorizar s Presién [PIAL, al
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Zariadenie na i ie AT, P lenle na p
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Prip Lok 22 intraabidemilnalnoga taka (1AP), Pripomodek ra priliditey pratvornlka
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— c € d Manufactured For:
inUSA
Madei ConvaTec Limited
0086 Flrst Ave., Deeside Indust. Park

Deesids, Flintshire, CHS 2NU, UK

:\n}« J_i ® P\@ www.convatec.com

I

(01)00768455128358(17) 160400(10) 130335
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HITNA OBAVIJEST O SIGURNOSTI PROIZVODA
DISTRIBUTERI

Komercijalni naziv:  AbViser™ AutoValve™ IAP uredaj za pracenje
(vidjeti Privitak 1 za sve pojedinosti)

Datum izdavanja: 25. travnja 2018.
REF br.: Vidjeti Privitak 1
LOT br.: Svi lotovi
FSCAID br.: 2018-003

Vrsta radnje: Opoziv / odlaganje proizvoda u otpad

Imajte na umu da se ova radnja odnosi samo na odredene kodove proizvoda i da ne utjece
na sve kodove i lotove AbViser AutoValve IAP uredaja za prac¢enje.

Opis problema:

Tvrtka ConvaTec je dragovoljno pokrenula opoziv odredenih kodova proizvoda AbViser
AutoValve IAP uredaj za pracenje.

Unutarnjom procjenom pakiranja ovog proizvoda utvrdeno je da ovi uredaji ne ispunjavaju nasa
oCekivanja ili o€ekivanja nasih korisnika. Testiranje provedeno na AbViser AutoValve IAP
uredajima za praéenje potvrdilo je moguénost probijanja sterilne barijere u veli€ini rupice od igle.
Koristenje potencijalno nesterilnog, kontaminiranog uredaja na pacijentu moze pacijenta izloziti
infektivnim agensima, Sto povecava rizik od razvoja infekcije kod pacijenta.

AbViser je sterilni, neinvazivni uredaj za pracenje intraabdominalnog tlaka za jednokratnu
uporabu koji se sastoji od aspiracijskog crijeva, infuzijskog crijeva, ventila i opcionalnih
pretvornika tlaka za mjerenje intraabdominalnog tlaka u mokraénom mjehuru. Uredaj se
postavlja izravno na postojeci urinarni kateter / sustav za odvod urina na pacijentu, ¢ime se
osigurava kako zatvoreni put fluida za infuziju tekucine u kateter mokra¢nog mjehura, tako i
metoda za pracéenje hidrostatskog tlaka u mokracnom mjehuru.

Ova se obavijest odnosi samo na navedene kodove proizvoda.

Iz navedenoga razloga, kao i radi otklanjanja moguce opasnosti od nano$enja Stete, nijedan
proizvod na Kkoji se ova obavijest odnosi ne smije se koristiti. Ako drzite da u vaSem inventaru
ima preostalih proizvoda na koje se ova obavijest odnosi, molimo vas kontaktirajte vaseg
regionalnog predstavnika.

Procedura identifikacije proizvoda:

Jedini nacin identificiranja proizvoda na koje se ova obavijest odnosi jest usporedba koda
proizvoda s popisom opozvanih proizvoda (vidjeti Privitak 1). Ne postoji druga zamjetna razlika
izmedu proizvoda na koje se ova obavijest odnosi i onih na koje se ne odnosi.
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Vidjeti Privitak 2 za primjer oznake na pakiranju na kojoj je istaknuta lokacija koda proizvoda na
oznaci na uredaju koja se nalazi na primarnom pakiranju i/ili na transportnoj kutiji. Kod proizvoda
(referentni broj) ispred broja ima rije¢ ,REF*.
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Savjet o radnji koju distributer treba preduzeti.

Na$a evidencija pokazuje da ste zaprimili isporuku proizvoda na koje se ova obavijest odnosi.

Molimo slijedite korake navedene u nastavku:

1. Molimo procitajte oba upitnika u privitku. Odmah prekinite distribuirati sve proizvode na koje
se ova obavijest odnosi i smjestite ih u karantenu.

2. Molimo proslijedite primjerke dokumenta ,,Obavijest o sigurnosti proizvoda za KRAJNJE
KORISNIKE® vasim kupcima i zatrazite da vam vrate proizvode na koje se ova obavijest
odnosi skupa s ispunjenim dokumentom ,Obrazac odgovora na opoziv za KRAJNJE

KORISNIKE".

3. Kada zaprimite jedan ili viSe ispunjenih obrazaca odgovora na opoziv, ispunite ,Obrazac
odgovora na opoziv za DISTRIBUTERE" i kontaktirajte vadeg regionalnog predstavnika
tvrtke ConvaTec (vidjeti stranicu 3) za daljnje upute o zbrinjavanju proizvoda na koje se ova
obavijest odnosi i organiziranju povrata novca. Vas regionalni predstavnik ili distributer
takoder ¢e vas posavjetovati o odgovaraju¢im zamjenskim zalihama.

4. Takoder poSaljite ,Obrazac odgovora na opoziv za DISTRIBUTERE" i sve dokumente
,Obrazac odgovora na opoziv za KRAJNJE KORISNIKE® vadem regionalnom predstavniku

putem faksa/e-poste.

MOLIMO POSALJITE VAS ISPUNJENI ODGOVOR STO JE PRIJE MOGUCE.

Nastavite prijavijivati sve nezeljene dogadaje u vezi s ovim proizvodom na broj Brige o kupcima
tvrtke ConvaTec (pojedinosti potrazite na popisu regionalnih predstavnika).

Prijenos ove obavijesti o sigurnosti proizvoda:

Ovu obavijest trebate poslati svima koji su zaprimili AbViser AutoValve IAP uredaje za pracenje
na koje se ova obavijest odnosi unutar vase organizacije ili nekoj drugoj organizaciji kojoj su
predati uredaji na koje se ova obavijest odnosi. Tvrtka ConvaTec ispriCava se za sve neugodnosti
koje ova obavijest moZe prouzroditi. Ako imate kakvih pitanja, kontaktirajte vaSeg lokalnog
predstavnika tvrtke ConvaTec (pojedinosti potrazite na popisu regionalnih predstavnika).

Odgovarajuéa nacionalna nadlezna tijela obavijeStena su o ovoj korektivnoj radnji povodom

sigurnosti proizvoda.

Ovlastenje:

Ime Zvanje
Duncan Rowley | Ravnatelj, Regulatorni poslovi

i osiguranje kvalitete, EMEA

Adresa
ConvaTec Limited, First Avenue, Deeside Industrial
Park, Deeside, CH5 2NU, UK

Datum 25. travnja 2018.

Potpis :
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Regionalni predstavnik za ovu korektivhu radnju povodom sigurnosti proizvoda:

Hrvatska

Tel: + 41 (0) 52 630 54 01

Faks: +41 (0) 52 630 54 99

E-posta: ccc.customerservice@convatec.com
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OBRAZAC ODGOVORA NA OPOZIV za DISTRIBUTERE
HITNA OBAVIJEST O SIGURNOSTI PROIZVODA

MOLIMO ISPUNITE | POSALJITE faksom/e-postom

Primatelj uredaja:

Br. naloga primatelja:

Ime primatelja:

Adresa primatelja:

Sljedeci AbViser AutoValve IAP uredaj za pracenje distribuiran je u vasu ustanovu:

Dostavljena
Br Kod koli&ina
Br. raduna o proizvoda / SAP kod LOT br.:
narudzbenice (komada)
REF br.
Molimo odgovorite na svako od sljedecih pitanja.

1. Da li ste ovaj proizvod dalje distribuirali? NE [] pA* []

*Ako je odgovor ,, DA, da li ste obavijestili vaseg kupca? NE**[] DA []

**Ako je odgovor ,NE“, objasnite zasto:
2. [] Nemamo NIJEDAN proizvod na koji se ova obavijest odnosi.
3. [ Imamo jedan ili viSe sljedeéih proizvoda na koje se ova obavijest odnosi:
Zabiljezite koli€inu (br. komada) iz svakog lota koji treba zbrinuti:
Jedinica Jedinica Jedinica Jedinica Jedinica

LOT br.: u LOT br.: u LOT br.: u LOT br.: u LOT br.: u

posjedu posjedu posjedu posjedu posjedu
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Navedite pojedinosti o AbViser AutoValve |IAP uredajima za pracenje na koje se ova

obavijest odnosi i koji su distribuirani vasim kupcima:

Ime kupca Kod proizvoda /| SAP kod LOT br.:
REF br.

Koli€ina
(komada)

OBRAZAC ispunjava i 3alje:

Ime
(VELIKIM SLOVIMA):

Polozaj:

Naziv tvrtke:

Adresa:

Br. telefona:

Potpis:

Datum (dd/mm/gggg):

1 Prema zahtjevu, prilazemo primjerke svih dokumenata ,Obrazac odgovora na
opoziv za KRAJNJE KORISNIKE® koje su nam poslali kupci koji su zaprimili

proizvod na koji se ova obavijest odnosi (oznacite za potvrdu).
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Privitak 1: Kodovi proizvoda na koje se ova obavijest odnosi

Kod proizvoda

/ Opis
REF br.

AbViser AutoValve IAP uredaj za praéenje,
ABV300 postavljanje na pacijenta

AbViser AutoValve IAP uredaj za praéenje,
ABV301 postavljanje na nosac
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Privitak 2: Primjer oznake na pakiranju

AbViser autovaive" REF | ABv300 |—— Product Code

IAP Monitoring Device, Patient mount

NG

LOT] 130335 L 1706548

o 2016-03 ConvaTec STERILE 'R
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d Manufactured For:
Made in USA

ConvaTec Limited
U‘OBS First Ave., Deeside Indust. Park
Deaesids, Flintshire, CHS 2NU, UK
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