@ ConvaTec

HITNA OBAVIJEST O SIGURNOSTI PROIZVODA -

PRODUZETAK
Komercijalni naziv proizvoda:
ICC kod SAP kod Opis proizvoda Broj lota Datum Koli¢ina
proizvodnje trziSne
jedinice
403711 1186118 AQUACEL™ Ag 0A03126 20. sije¢nja 959
obloga 20 x 30 cm 2020. pakiranja =
(1 x5 pk) 4795
obloga
403711 1186113 AQUACEL™ Ag 9L04131 2. prosinca 1440
obloga 20 x 30 cm 2019. paketa =
(1 x5 pk) 7200
obloga
413569 1708965 AQUACEL™ AG+ | 0A01855 15. sije¢nja 1800
EXTRA 20 x 30 CM 2020. paketa =
(1 x5PK) 9000
obloga
Datum izdavanja: svibanj 2021.
_ lzvorna obavijest X Izmijenjena obavijest Revizija br.: Rev. 2
FSCA Ref: 2020-003.1

Vrsta mjere: terenska mjera/ zbrinjavanje proizvoda

Imajte na umu da se ova mjera odnosi samo na kodove proizvoda 403711 i 413569 i LOT brojeve 0A03126,
9104131 i 0A01855 proizvoda AQUACEL™ AG obloge 20 x 30 cm (1 x 5 pk) i AQUACEL "™ AG+ EXTRA
20 x 30 CM (1 x 5 PK).

Datum: -- svibanj 2021.

Pojedinosti 0 uredajima na koje se obavijest odnosi:

AQUACEL™ Ag obloga mekani je, sterilni, netkani jastu¢ié ili trakasta obloga koja se sastoji od Hydrofiber™
vlakana i ionskog srebra. Koristi se za zbrinjavanje eksudirajucih rana koje su inficirane ili u opasnosti od
infekcije. Proizvodi se u obliku plosnatih obloga i traka te je dostupan u raznim veli¢inama. Srebro u oblozi
uniStava Sirok spektar bakterija rane 1 pomaze u stvaranju antimikrobnog okruzja. Obloga upija velike koli¢ine
tekucine i bakterija iz rane te stvara meki kohezivni gel koji se u potpunosti prilagodava povrSini rane, odrzava
okruZzje vlaznim i pomaze u uklanjanju nekroti¢nog tkiva iz rane (autoliti¢ki debridman). Vlazno okruzje rane 1
kontrola bakterija u rani podrzavaju proces zacjeljivanja tijela i pomazu u smanjenju rizika od infekcije rane.
Osnovni je materijal proizvoda natrijeva karboksimetilceluloza (NaCMC) poznata pod nazivom Hydrofiber™.
Hydrofiber™ je isti kao i AQUACEL™ obloga i obi¢no ¢ini 98,8 % w/w AQUACEL ™ Ag osnovne obloge.
Obloga takoder sadrzava 1,2 % w/w srebra u ionskom obliku. Ova koncentracija dokazana je kao u¢inkovita u
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uklanjanju patogena u rani tijekom in vitro ispitivanja. Oblozi AQUACEL™ Ag neinvazivni su proizvodi koji se
mogu koristiti za zbrinjavanje rana koje se dublje od derme koze i stoga zahtijevaju sekundarno zacjeljivanje.
Integralni ionski udio srebra djeluje kao pomo¢ni lijek za oblogu. Stoga su prema Pravilu 13. Priloga IX. Direktive
o medicinskim proizvodima 93/42/EEZ, uredaji iz ovog Izvjes¢a o upravljanju rizicima klasificirani kao uredaji
klase 111 u EU/EEA.

AQUACEL™ Ag+ EXTRA jest obloga za rane s antimikrobnim djelovanjem koja kombinira fizikalna svojstva
dizajna proizvoda AQUACEL™ u obliku dvostrukog sloja sterilnih, mekih, savitljivih, sivih, netkanih vlakana
Hydrofiber™'s antimikrobnom tehnologijom obloge AQUACEL™ Ag+. Osnovni je materijal ovog asortimana
proizvoda natrijeva karboksimetilceluloza (NaCMC), (Hydrofiber™) i uobicajeno ¢ini 98,8 % w/w AQUACEL™
Ag osnovne obloge. Obloga se sastoji od dvostruko oblozenih srebrnih (1,2 % w/w) Hydrofiber™ Ag+ mreza s
niskim razinama etilendiamintetraoctene kiseline u obliku dinatrijeve soli (EDTA) (0,39 %w/w) i benzetonijeva
klorida (BeCl) (0,135 %/w) (oblog AQUACEL™ Ag) koji su ojadani koncem Tencel ™ prosivenim na dva nacina
(tzv. warp i weft). Obloga upija velike koli¢ine tekucine i bakterija iz rane te stvara mekani kohezivni gel koji se
prilagoduje povrsini rane kako bi se eliminirale praznine, odrzava vlazno okruzje i pomaze u uklanjanju
nekroti¢nog tkiva iz rane.
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Slika 1: AQUACEL™ Ag obloga 20 x 30 sekundarna ambalaZa od kartona

403711

AQUACEL"A@. =

o
ConvaTec

A,QUACEL“‘A@. ikl

[REF] 403711

Silver Impregnated Antimicrobial Dressing
Absorbent Dressing

Apésito antimicrobiano con impregnacién argéntica
Apésito absorbente

Pansement antimicrobien imprégné d’argent
Pansement absorbant

8in.x12in.
20cm x 30cm (x5)

~4

AQUACELAQ)

&

Hygirofiber

o

ConvaTec

20cm x 30cm (x5)

8in.x 12in.

Slika 2: AQUACEL ™ Ag obloga 20 Slika 3: AQUACEL™ Ag obloga
x 30 cm obloga 20 x 30 cm primarna ambalaza od folije
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x 30 cm Obloga 20 x 30 cm Primarno pakiranje od folije

AQUACEL L] Con?aTec

Extra

20cm x 30cm / 8in. x 12in.

i
CQ® A
E i 4

Hydrofiber

Opis problema:

ConvaTec dobrovoljno pokrece terensku mjeru za gore navedeni proizvod jer je primljena prituzba za
otvoreni spoj na primarnoj ambalazi (Slika 3) u kojoj je takoder pokazano da je obloga djelomi¢no
zaglavljena unutar spoja. To je ugrozilo sterilnu barijeru i proizvod se vise ne moze upotrebljavati.
Upotreba nesterilnog uredaja na pacijentu moZze potencijalno izloZiti pacijenta infektivnim agensima.

Procedura identifikacije proizvoda:

Potvrda odredenih Sifri proizvoda i LOT brojeva

o Ovaj je problem ograni¢en na kodove proizvoda 403711 & 413569.

o Potencijalno ugrozavanje sterilne barijere pakiranje ukljucuje iskljuc¢ivo kodove proizvoda i
LOT brojeve identificirane u ovoj obavijesti.

o Iz tog razloga i radi otklanjanja mogucih opasnosti od ozljede, ne smiju Se upotrebljavati
zahvaceni proizvodi 403711 & 413569 iz serije 0A03126, 9L.04131 i 0A01855.

o Jedini nacin za identifikaciju proizvoda na koje se ova obavijest odnosi usporedba je koda
proizvoda/REF-a i broja serije/Sarze (pogledajte Privitak 2) s popisa proizvoda (pogledajte
Prilog 1). Ne postoji druga zamjetna razlika izmedu proizvoda na koje se ova obavijest odnosi
i onih na koje se ne odnosi.

MJERE KOJE PODUZIMAJU DISTRIBUTERI

1 Odmabh prekinite distribuirati i odvojite sve zahvacene LOT-ove.

2 Prebrojite zahvacene proizvode koji se trenutac¢no nalaze u zalihama. Ispunite prilozeni Obrazac za odgovor na korektivne
mjere i vratite ga na adresu na obrascu za odgovor. Vratite priloZeni Obrazac za odgovor na korektivne mjere ¢ak i
ako se u zalihama ne nalazi proizvod na koji se ova obavijest odnosi.

3 Troskovi zamjene proizvoda bit ¢e vam nadoknadeni. Provjerite je 1i broj vaseg racuna ispravno identificiran na
prilozenom Obrascu za odgovor na korektivne mjere.
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4 | Ako ste ovaj proizvod distribuirali drugim veletrgovcima, proslijedite im ovu poruku i uputite ih da slijede ove

mjere dobavljaca, a priloZeni Obrazac za odgovor na korektivne mjere vrate na adresu navedenu u obrascu.

5 Posaljite kopiju ovog paketa mjera na trzi$tu svim ostalim primateljima: trgovinama, ako je primjenjivo, bolnicama i
krajnjim korisnicima. Iznimno je vaino identificirati odgovornu osobu koja je zaduiena za korektivne mjere na
bolnic¢kim lokacijama. To ¢e uéiniti terensku mjeru uéinkovitijom i ukloniti pomutnju i ponavljanje istih postupaka.
6 Posaljite potpun popis svih primatelja koordinatoru ConvaTeca. Ova je informacija obvezna kako bi se tvrtki
ConvaTec omogucilo provodenje provjere ucinkovitosti.

MJERE KOJE PODUZIMAJU TRGOVINE

1 Odmah prekinite distribuirati i odvojite sve zahvac¢ene LOT-0ve.

2 Prebrojite zahvacéene proizvode koji se trenutacno nalaze u zalihama. Ispunite prilozeni Obrazac za odgovor na korektivne
mjere i vratite ga na adresu na obrascu za odgovor. Vratite priloZeni Obrazac za odgovor na korektivne mjere ¢ak i
ako se u zalihama ne nalazi proizvod na koji se ova obavijest odnosi. VaZno je da svom distributeru poSaljete kopiju|
Obrasca za odgovor na korektivne mjere kako biste primili povrat za vraceni proizvod.

3 Postavite prvu stranicu ovih sigurnosnih korektivnih mjera na vidljivoj lokaciji u Vasoj trgovini.

KRAJNJI KORISNICI (BOLNICKE USLUGE, OSTALO):

1 Odmabh prekinite s uporabom i odvojite sve zahvac¢ene LOT-ove.

2 Prebrojite zahvacene proizvode koji se trenuta¢no nalaze u zalihama. Ispunite prilozeni Obrazac za odgovor na korektivne
mjere i vratite ga na adresu na obrascu za odgovor. Vratite priloZeni Obrazac za odgovor na korektivne mjere ¢ak i
ako se u zalihama ne nalazi proizvod na koji se ova obavijest odnosi. Vazno je da svojem distributeru posaljete
kopiju Obrasca za odgovor na korektivne mjere kako biste primili povrat za vraéeni proizvod.

Prijenos ove obavijesti o sigurnosti proizvoda:

e Ova se obavijest treba proslijediti svima onima koji trebaju biti svjesni nastale situacije unutar vase ili bilo
koje organizacije u koju se dostavljaju potencijalno neispravni proizvodi. (Prema potrebi)

e Molimo dostavite ovu obavijest ostalim organizacijama na koje ova radnja ima utjecaj. (Prema potrebi)

e Molimo odrzavajte svjesnost o ovoj obavijesti i posljedi¢noj radnji za odgovarajuce razdoblje, kako biste
osigurali u¢inkovitost korektivne radnje.

e Molimo izvijestite proizvodaca, distributera ili lokalnog zastupnika, kao i nadleZno drZavno tijelo, ako je
potrebno, o svakom incidentu povezanim s proizvodom, jer ovo pruZa znacajne povratne informacije.

Tvrtka ConvaTec posvecena je pruzanju kvalitetnih proizvoda 1 usluga nasim klijentima 1 iskreno se ispricavamo
u sluc¢aju bilo kakve neugodnosti koju ova obavijest moZe uzrokovati.

Odgovarajuca nacionalna nadlezna tijela obavijeStena su o ovoj korektivnoj radnji povodom sigurnosti proizvoda.
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Ovlastenje:

Ime

Agnieszka M Sikorska-Brzozowska

Titula

Visi voditelj za regulatorne poslove,
Napredna njega rana

Adresa

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

Datum
Aug 9, 2021

m DocuSigned by:
(—[lwuﬂ)& Sikorska—Brnmpomowska.

Signer Name: Agnieszka Sikors|

ka-Brzo

FSCA 2020-003
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Regionalni kontakt za korisnike tvrtke ConvaTec:

Belgija:
Tel: +32 (0) 23528956

E-adresa: be.klantenservice@convatec.com

Kina:
Tel.: 021-80308940

E-adresa: jin.wang@-convatec.com

Hrvatska:

E-posta: CISG.customerservice@convatec.com

Republika Ceska:

E-posta: CISG.customerservice@convatec.com

Danska:
Tel: (+45) 48167030

E-adresa: customerservicenordic@convatec.com

Estonija:

E-posta: CISG.customerservice@convatec.com

Finska:
Tel.: +358 (0) 20 7659 600

E-adresa: mail.fi@convatec.com

Madarska:

E-posta: CISG.customerservice@convatec.com
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Makedonija:

E-posta: CISG.customerservice@convatec.com

Norveska:
Tel.: +47 22686095

E-adresa: customerservicenordic@convatec.com

Poljska:

E-posta: zamowienia@convatec.com

Srbija:

E-posta: CISG.customerservice@convatec.com

Saudijska Arabija:

E-adresa: ccc.customerservice@convatec.com

Svedska:
Tel.: +46 (0)42 332010

E-adresa: customerservicenordic@convatec.com

Slovacka:

E-posta: CISG.customerservice@convatec.com

Tajvan:
Tel.: +886 0800 886989

E-adresa: Shuchen.Chou@convatec.com

Stranica 9 od 20

FSCA 2020-003

Broj primatelja


mailto:CISG.customerservice@convatec.com
mailto:customerservicenordic@convatec.com
mailto:zamowienia@convatec.com
mailto:CISG.customerservice@convatec.com
mailto:ccc.customerservice@convatec.com
mailto:customerservicenordic@convatec.com
mailto:CISG.customerservice@convatec.com
e-adresa:Shuchen.Chou@convatec.com

@ ConvaTec

UK:
Tel: + 44 (0) 1244 284882

E-adresa: uk.customerservice@convatec.com
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OBAVIJEST O SIGURNOSTI PROIZVODA OBRAZAC ODGOVORA DISTRIBUTERA

NA KOREKTIVNE MJERE

MOLIMO ISPUNITE I POSALJITE faksom/e-postom

Primatelj uredaja:

Br. racuna primatelja:

Ime primatelja:

Adresa primatelja:

Sljedeéi proizvodi, : AQUACEL™ Ag obloga 20 x 30 cm i AQUACEL™ Ag+ EXTRA 20 x 30 cm distribuirani su
vasem objektu:

Br Sifra proizvoda Isporutena
Br. raduna S p SAP kod LOT br. kolitina (Kutije
narudZbenice / ref. br.
od 5)
Distributeri (obiljeZite sve koji se primjenjuju i navedite pojedinosti gdje je primjenjivo)
Potvrdujem primitak, ¢itanje i razumijevanje Obavijesti o sigurnosti

D proizvoda.

D Provjerio/la sam moje skladiste i zalihe stavio/la u karantenu Dodajte pojedinosti u Tablicu
1

D Identificirao/la sam kupce koji su primili ili sumogli primiti ovaj proizvod

D PriloZzio/la sam popis kupaca Dodajte pojedinosti u Tablicu
2
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D Upoznao sam identificirane kupce s Obavijesti 0 sigurnosti proizvoda Datum slanja:

D Dobio/la sam potvrdu o odgovoru od svih identificiranih kupaca Prilozite odgovore

D Ni ja niti bilo tko od mojih kupaca nemamo proizvod iz ove Obavijesti na
zalihama

Vazno je da vada organizacija poduzme radnje precizirane u Obavijesti o sigurnosti proizvoda i potvrd
da ste primili Obavijest. Odgovor vase organizacije je dokaz da moramo pratiti napredak korektivnih
radniji.

Tablica 1. Zalihe u karanteni: Zabiljezite koli¢inu (kutije od 5) za svaki LOT koji treba vratiti.

Jedinica u

LOT br. .
posjedu
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Tablica 2. Popis kupaca: Molimo navedite pojedinosti zahvaéenih: AQUACEL™ Ag obloga 20 x 30 cm i
AQUACEL™ Ag+ EXTRA 20 x 30 cm proizvoda koji su distribuirani vagim kupcima.

Ime kupca

Sifra proizvoda / ref.
br.

SAP kod

LOT br.

Kolicina (kutije od
5)

FSCA 2020-003
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OBAVIJEST O SIGURNOSTI PROIZVODA OBRAZAC ODGOVORA KUPCA NA

KOREKTIVNE MJERE

MOLIMO ISPUNITE I POSALJITE faksom/e-poStom

Primatelj uredaja:

Br. racuna primatelja:

Ime primatelja:

Adresa primatelja:

Sljedeéi proizvodi, : Proizvod AQUACEL™ Ag obloga 20 x 30 cm i AQUACEL™ Ag+ EXTRA 20 x 30 cm

distribuirani su vasem objektu:

Br Sifra proizvoda IO
Br. ra¢una .. p SAP kod LOT br. kolic¢ina (kutije
narudzbenice [ ref. br. od 5)

Radnja koju je poduzeo klijent u ime zdravstvene organizacije (obiljeZite sve $to se primjenjuje)

Potvrdujem primitak Obavijesti o sigurnosti proizvoda i da sam pro¢itao/la i
D razumio/la sadrzaj.

Sproveo/la sam sve radnje zahtijevane u skladu s Obavijesti o sigurnosti
proizvoda.

Informacija i potrebne radnje predocene su pozornosti svih relevantnih
korisnika i sukladno provedene.

O O O

Provjerio/la sam moje skladiste i zalihe stavio/la u karantenu Dodajte pojedinosti u Tablicu
1
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D Nema neispravnih proizvoda dostupnih za povrat

Vazno je da va$a organizacija poduzme radnje precizirane u Obavijesti o sigurnosti proizvoda i potvrd

da ste primili Obavijest. Odgovor vaSe organizacije je dokaz da moramo pratiti napredak korektivnih
radnji.

Tablica 1. Zalihe u karanteni: Zabiljezite koli¢inu (kutije od 5) za svaki LOT koji treba vratiti.

LOT br. Jedlr_uca u
posjedu
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Privitak 1. Pojedinosti o proizvodu:

ICC kod SAP kod Opis proizvoda Broj lota Datum Koli¢ina
proizvodnje | trZiSne
jedinice
403711 1186118 AQUACEL™ Ag 0A03126 20. sije¢nja | 959
obloga20x30cm (1 x5 2020. pakiranja
pk) = 4795
obloga
403711 1186113 AQUACEL™ Ag 9L04131 2. prosinca | 1440
obloga20x30cm (1 x5 2019. paketa =
pk) 7200
obloga
413569 1708965 AQUACEL™ AG+ 0A01855 15. sije¢nja | 1800
EXTRA 20 x 30 CM (1 2020. paketa =
x 5 PK) 9000
obloga

FSCA 2020-003
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Privitak 2. Primjeri oznacavanja i zahvacenih proizvoda:

Oznaka
posiljatelja
sadrzavat ¢e
REF/ICC kod
proizvoda i
LOT broj
proizvoda
(pogledajte
primjer na
desnoj strani).

ICC kod

LOT broj

Naljepnica poSiljatelja:

AWUMUL L MY 21 3 smvr as~ — ooy

Location(s) Affected: Deeside

S 403711 CONVATEC CODE
CODE 1186118
Bt MFAY
20 X 30CM(1X5PK)
0A03126

[

EXP.DATE  2023-01-01

STORE AT ROOK TENPERATURE
AYOID REFRIGERATION AND
EXPOSURE TO HIGH HUMIDITY

Made in UK

N

T

QUANTITY.

9X5

/AAIAA /£ P VPP P U

[
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Oznaka trziSne | Prednja strana kartona: StraZnja strana kartona:
jedinice
1;1;2;1;:?6 20cm x 30cm (x5)
REF/ICC
proizvoda i
LOT broj
proizvoda sesme
(pogledajte
primjer na
desnoj strani).
9 .
e &
o | Femer

)
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