@@ ConvaTec
Ref. Obavijesti 0 mogucoj neispravnosti: 2021-011

Ref. Sigurnosnih korektivnih radnji: 2021-011

Datum:

Hitna obavijest o moquc¢oj neispravnosti medicinskoq proizvoda
Vrecice za urostomu (razlic¢iti proizvodi — poqgledajte Dodatak 1)

Na ruke*: Svim primateljima na koje se odnosi

Kontaktni podaci lokalnog predstavnika

1. Sredstva na koje se ovo odnosi*

1 1. Vrsta sredstva*

Proizvodi iz obavijesti o mogucéoj neispravnosti specifitne su serije nekih dvodijelnih
sustava za urostomu i vrecica za urostomu s preklopnim slavinama (informacije o
proizvodu potraZite u Dodatku 1).

1 2. Trgovacki naziv(i)

. | Pogledajte Dodatak 1

1 3. Primarna kliniCka namjena proizvoda*

.| Proizvodi su namijenjeni upravljanju izlu€evinama kroz stomu.
1 4. Raspon serije ili serijskih brojeva na koje se ovo odnosi

Pogledajte Dodatak 1

2 Razlog za obavljanje sigurnosnih korektivnih radnji (FSCA)*

2 1. Opis problema s proizvodom*

. | Postoje reklamacije kupaca zbog curenja/puknuca slavine.

2 2. Opasnosti koje zahtijevaju obavljanje sigurnosnih korektivnih radnji*
Postoji mogucnost izlijevanja iz sredstva na koje se ovo odnosi.




@@ ConvaTec
Ref. Obavijesti 0 mogucoj neispravnosti: 2021-011

Ref. Sigurnosnih korektivnih radnji: 2021-011

3. Vrsta mjere za ublazavanje rizika*

3. | 1. Mijere koje mora poduzeti korisnik*

Identificirati sredstvo Izolirati sredstvo O Vratiti sredstvo Unistiti
sredstvo

[1 Obaviti pregled/preinaku sredstva na lokaciji
LI Postupiti prema preporukama za rad s pacijentima

[ Pogledati izmjenu/dopunu/naglaske Uputa za uporabu

L] Ostalo LI Nista
Kupacproizvode na koje se ovo odnosi mora zbrinuti u otpad

3. | 2. Do kad se moraju obaviti U roku od 30 dana od primitka Obavijesti 0 mogucoj
ovi postupci? neispravnosti

3. | 3. osobitu pozornost posvetiti: n/d

Preporucuije li se kontrola ili pregled prijasnjih pacijentovih nalaza?

Ne
3. | 4. Je li potreban kup&ev odgovor?* Da, u roku od 30 dana
(Ako jest, priloZen je obrazac s rokom povrata) od primitka Obavijesti

o} mogucoj
neispravnosti

3. | 5. Mjere koje mora poduzeti proizvodac

Uklanjanje proizvoda U Inspekcija/preinaka sredstva na lokaciji
] Nadogradnja softvera ] Promjena Uputa za uporabu ili oznaka
L] Ostalo LI Nista

3. | 6. Do kad se moraju obaviti Sto prije.
ovi postupci?

3. | 7. Mora li se Obavijest 0 mogucoj neispravnosti prenijeti Da

korisniku/nestru¢njaku?

3. | 8. Ako je odgovor potvrdan, je li proizvodac je pruzio dodatne informacije prikladne za
korisnika/nestru€njaka ili informativan letak za nestru¢njake?

Ne

4. Opcée informacije*

4. | 1. Vrsta Obavijesti o mogucoj Nova
neispravnosti*

4. | 2. Dodatni savjet ili informacije se Ne
ve¢ ofekuju u sliedecoj verziji
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Ref. Obavijesti 0 mogucoj neispravnosti: 2021-011
Ref. Sigurnosnih korektivnih radnji: 2021-011
Obavijesti o} mogucoj
neispravnosti? *
4. | 3. Informacije o proizvodaéu
(Kontaktni podaci lokalnog predstavnika nalaze se na prvoj stranici ove Obavijesti 0 mogucoj
neispravnosti
a. Naziv tvrtke ConvaTec Limited
b. Adresa Proizvodna lokacija: Priemyselny Park 3, 071
01 Michalovce, Slovacka. Ovlasteni proizvodac
— First Avenue, Deeside Industrial Park,
Deeside, Flintshire, CH5 2NU
c. Internetska adresa https://www.convatec.co.uk
4. | 4. Nadlezno (regulatorno) tijelo vasSe Da
drzave obavijeSteno je o ovom
dopisu kupcima.
4. | 5. Popis privitaka/dodataka: Dodatak 1: Popis proizvoda na koje se ovo
odnosi
Dodatak 2: Radnje koje poduzimaju distributer,
maloprodaja i kupci
4. | 6. Imeiprezime/potpis Justin Lovelace
Ruko%gliigmgcab);egulatome poslove
Juwstin (owelace

U Signer Name: Justin Lovelace
Signing Reason: | approve this document
Signing Time: Jan 27, 2022 | 8:14:58 PM GMT

5CB8AEOES75CF433B9COEBFODE4538C48
Lars Bressler
Potpredsjednik za kvalitetu, skrbi infuzijom i
oviasten/predtavnik

Lars Bresler

U Signer Name: Lars Bresler
[ Signing Reason: | approve this document

L Digﬂiﬂg TimeJam 24, 2ZUZZ T 1TT.99°226 AMTGIVITT

v - an - FUOSABB 1 TF444FsoB/BOUCDUOFUZ/FUTUZ
Prenos$enje Obavijesti 0 mogucoj neispravnosti

Ova se obavijest mora prenijeti svima na koje se odnosi unutar vase ili bilo koje ustanove u koju
se dostavljaju proizvodi ha koje se ona potencijalno odnosi. (Prema potrebi)

Posaljite ovu obavijest ostalim ustanovama na koje se ovaj postupak odnosi. (Prema potrebi)

Odrzavaijte razinu svijesti o ovoj obavijesti i posljediénoj radnji u odgovarajuéem razdoblju, radi
osiguranja djelotvornosti korektivne radnje.

O svim incidentima povezanima sa sredstvom obavijestite proizvodaca, distributera ili lokalnog
predstavnika, kao i nadlezno drzavno tijelo, prema potrebi, jer tako pruzate vazne povratne
informacije.*
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Ref. Sigurnosnih korektivnih radnji: 2021-011

Dodatak 1: Popis proizvoda na koje se ovo odnosi

Referentni Broj serije Opis proizvoda
broj
413116 C/HESIVE2SPCH URO FUT STD CLR38MM1X30FR
1G00060 o
Combihesive 2S
402551 C/HESIVE2SPCH URO FUT STD CLR57MM1X10EEU
1G00293 o
Combihesive 2S
402550 C/HESIVE2SPCH URO FUT STD CLR45MM1X10EEU
1G00607 o
Combihesive 2S
402552 C/HESIVE2SPCH URO FUT STD CLR70MM1X10EEU
1G01511 o
Combihesive 2S
401537 NATURA PCH URO FUT STD CLR 70MM1X10NL/GB
1G02646 L
Combihesive Natura
401535 NATURA PCH URO FUT STD CLR 45MM1X10NL/GB
1G02647 L
Combihesive Natura
402549 C/HESIVE2SPCH URO FUT STD CLR38MM1X10EEU
1H00256 o
Combihesive 2S
401535 NATURA PCH URO FUT STD CLR 45MM (1X10)DE
1H00484 L
Combihesive Natura
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Dodatak 2

RADNJE DISTRIBUTERA:

1. | Odmah prekinite distribuirati i izolirajte sve serije na koje se ovo odnosi.

2. |Prebrojite proizvode na koje se ovo odnosi a nalaze se u zalihama. Zbrinite u otpad sve proizvode na koje se ovo odnosi.
Ispunite potvrdu o uniStenju i obrazac korektivne radnje. Vratite priloZen obrazac korektivne radnje ¢ak i ako se u
zalihama ne nalazi proizvod na koji se obavijest odnosi.

3. | Korisni¢kim uslugama pogaljite obrazac korektivne radnje i potvrdu o unistenju, radi odstete za unisten proizvod.
Potvrda o unistenju mora se ispuniti i predati radi odStete. Provjerite ispravnost broja vaseg racuna na prilozenom
obrascu korektivne radnje.

4. | Ako ste ovaj proizvod distribuirali ostalim veletrgovcima, proslijedite im ovu obavijest i uputite ih na provedbu ovih
radnji distributera i slanje priloZzenog obrasca korektivne radnje na adresu navedenu u obrascu.

5. | Primjerak ovog paketa trzi$nih radnji posaljite svim ostalim primateljima: maloprodajama, ako je to primjenjivo,

bolnicama i krajnjim korisnicima. U bolnicama je iznimno vazno identificirati osobu zaduZenu za provedbu korektivne
radnje. Tako postupak korektivne radnje postaje djelotvorniji, izbjegava se pomutnja i nepotrebno ponavljanje veé
poduzetih radniji.

RADNJE MALOPRODAJE:

1. |Odmah prekinite distribuirati i izolirajte sve serije na koje se ovo odnosi.

2. |Prebrojite proizvode na koje se ovo odnosi a nalaze se u zalihama. Zbrinite u otpad sve proizvode na koje se ovo odnosi.
Ispunite potvrdu o uniStenju i obrazac korektivne radnje. Vratite priloZen obrazac korektivne radnje ¢ak i ako se u
zalihama ne nalazi proizvod na koji se obavijest odnosi.

3. |Distributeru posaljite obrazac korektivne radnje i potvrdu o uniitenju, radi odstete za unisten proizvod. Potvrda o
unistenju mora se ispuniti i predati radi odstete. Provjerite ispravnost broja vaseg ra¢una na priloZenom obrascu
korektivne radnje.

4. | Ako ste ovaj proizvod distribuirali ostalim kupcima, proslijedite im ovu obavijest, ako je to moguée, i uputite ih na

provedbu
radnje kupaca.

RADNJE KUPACA:

1.

Odmah prekinite uporabu svih proizvoda na koje se ovo odnosi.

2.

Prebrojite proizvode na koje se ovo odnosi. Zbrinite u otpad sve proizvode na koje se ovo odnosi. Ispunite potvrdu o
uniStenju i obrazac korektivne radnje pa ih vratite maloprodaji/distributeru, radi isplate odStete za proizvod na koji
se ovo odnosi. Cak i ako viSe nemate proizvod, posaljite obrazac korektivne radnje.

PrenoSenje Obavijesti 0 mogucoj neispravnosti:

Ova se obavijest mora dostaviti svima koje se mora upozoriti u va$oj i svakoj ustanovi kojoj je
dostavljeno sredstvo na koje se ovo odnosi. (Prema potrebi)

Posaljite ovu obavijest ostalim ustanovama na koje se ovaj postupak odnosi. (Prema potrebi)
Odrzavajte razinu svijesti 0 ovoj obavijesti i posljedi¢noj radnji u odgovarajuéem razdoblju, radi
osiguranja djelotvornosti korektivne radnje.

O svim incidentima povezanima sa sredstvom obavijestite proizvodaca, distributera ili lokalnog
predstavnika, kao i nadlezno drzavno tijelo, prema potrebi, jer tako pruzate vazne povratne
informacije.

ConvaTec se obvezuje na isporuku kvalitetnih proizvoda i usluga kupcima i iskreno se ispricavamo
zbog neugodnosti koju ova obavijest moze uzrokovati.




@@ ConvaTec
Ref. Obavijesti 0 mogucoj neispravnosti: 2021-011

Ref. Sigurnosnih korektivnih radnji: 2021-011

OBAVIJEST O MOGUCOJ NEISPRAVNOSTI; OBRAZAC
KOREKTIVNE RADNJE DISTRIBUTERA

ISPUNITE | VRATITE e-postom
Primatelj sredstva:

Br. primateljeva racuna:

Naziv primatelja:

Adresa primatelja:

Vas$oj ustanovi distribuirane su sljedec¢e narudzbe: C/HESIVE2SPCH URO FUT STD CLR38MM1X30FR /
C/HESIVE2SPCH URO FUT STD CLR57MM1X10EEU / C/HESIVE2SPCH URO FUT STD
CLR45MM1X10EEU / C/HESIVE2SPCH URO FUT STD CLR70MM1X10EEU / NATURA PCH URO
FUT STD CLR 70MM1X10NL/GB / NATURA PCH URO FUT STD CLR 45MM1X10NL/GB /
C/HESIVE2SPCH URO FUT STD CLR38MM1X10EEU / NATURA PCH URO FUT STD CLR 45MM
(1X10)DE (Ureduje sluzba za kupce, prema potrebi)

Sifra .
Br. racuna Br. narudzbenice proizvoda/ref. SAP kéd Br. serije Ist:lvl.c end
i koli¢ina

Distributeri (oznadite sve primjenjive i navedite pojedinosti prema potrebi)

Potvrdujem primitak, Citanje i razumijevanje Obavijesti o0 mogucoj
neispravnosti.

Provjerili smo zalihe, izolirali i zbrinuli inventar na koji se ovo odnosi.

Prilozili smo Potvrdu o uniStenju.

Identificirali smo kupce koji su primili ili su mogli primiti ovo sredstvo.

Izvijestili smo identificirane kupce o Obavijesti o0 mogucoj Datum slanja:
neispravnosti.

Mi ili nasi kupci nemamo na zalihama ni jedan proizvod na koji se 0vO
odnosi.

O Ooo oo

Va$a ustanova mora poduzeti radnje navedene u Obavijesti 0 mogucoj neispravnosti i potvrditi primitak
Obavijesti. Odgovor vase ustanove trag je koji moramo pratiti radi napretka korektivnih radnji.

Tablica 1. Izolirane zalihe: zabiljeZite kolic¢inu za svaku seriju koja se zbrinjava u otpad.
RaspoloZivo
komada

Br. serije
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Ref. Obavijesti 0 mogucoj neispravnosti: 2021-011

Ref. Sigurnosnih korektivnih radnji: 2021-011

OBRAZAC ispunjava i Salje:

Ime i prezime (TISKANIM
SLOVIMA):

Radno mjesto:

Naziv tvrtke:

Adresa:

Telefonski br.:

Potpis:

Datum (dd/mm/gggg):
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OBAVIJEST O MOGUCOJ NEISPRAVNOSTI; OBRAZAC
KOREKTIVNE RADNJE MALOPRODAJE

ISPUNITE | VRATITE e-postom
Primatelj sredstva:

Br. primateljeva racuna:

Naziv primatelja:

Adresa primatelja:

Vasoj ustanovi distribuirane su sljedece narudzbe: C/HESIVE2SPCH URO FUT STD CLR38MM1X30FR /
C/HESIVE2SPCH URO FUT STD CLR57TMM1X10EEU / C/HESIVE2SPCH URO FUT STD
CLR45MM1X10EEU / C/HESIVE2SPCH URO FUT STD CLR70MM1X10EEU / NATURA PCH URO
FUT STD CLR 70MM1X10NL/GB / NATURA PCH URO FUT STD CLR 45MM1X10NL/GB /
C/HESIVE2SPCH URO FUT STD CLR38MM1X10EEU / NATURA PCH URO FUT STD CLR 45MM
(1X10)DE(Ureduje sluzba za kupce, prema potrebi)

Sifra .
Br. racuna Br. narudzbenice proizvoda/ref. SAP kbd Br. serije ISPM.‘?.C end
. koli¢ina

Distributeri (oznadite sve primjenjive i navedite pojedinosti prema potrebi)

Potvrdujem primitak, ¢itanje i razumijevanje Obavijesti 0 mogucoj
neispravnosti.

Provjerili smo zalihe, izolirali i zbrinuli inventar na koji se ovo odnosi.

Prilozili smo Potvrdu o unistenju.

Identificirali smo kupce koji su primili ili sumogli primiti ovo sredstvo.

Izvijestili smo identificirane kupce o Obavijesti 0 mogucoj Datum slanja:
neispravnosti.

M i ili nasi kupci nemamo na zalihama ni jedan proizvod na koji se ovo
odnosi.

00|00 O O

Vas$a ustanova mora poduzeti radnje navedene u Obavijesti 0 mogucoj neispravnosti i potvrditi primitak
Obavijesti. Odgovor vase ustanove trag je koji moramo pratiti radi napretka korektivnih radniji.

Tablica 1. Izolirane zalihe: zabiljezite kolic¢inu za svaku seriju koja se zbrinjava u otpad.
Raspolozivo
komada

Br. serije
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Ref. Obavijesti 0 mogucoj neispravnosti: 2021-011

Ref. Sigurnosnih korektivnih radnji: 2021-011

OBRAZAC ispunjava i Salje:

Ime i prezime (TISKANIM
SLOVIMA):

Radno mjesto:

Naziv tvrtke:

Adresa:

Telefonski br.:

Potpis:

Datum (dd/mm/gggg):
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OBAVIJEST O MOGUCOJ NEISPRAVNOSTI; OBRAZAC
KOREKTIVNE RADNJE KUPACA

ISPUNITE | VRATITE e-postom
Primatelj sredstva:

Br. primateljeva racuna:

Naziv primatelja:

Adresa primatelja:

Isporucene su vam sljede¢e narudzbe: C/HESIVE2SPCH URO FUT STD CLR38MM1X30FR /
C/HESIVE2SPCH URO FUT STD CLR57TMM1X10EEU / C/HESIVE2SPCH URO FUT STD
CLR45MM1X10EEU / C/HESIVE2SPCH URO FUT STD CLR70MM1X10EEU / NATURA PCH URO
FUT STD CLR 70MM1X10NL/GB / NATURA PCH URO FUT STD CLR 45MM1X10NL/GB /
C/HESIVE2SPCH URO FUT STD CLR38MM1X10EEU / NATURA PCH URO FUT STD CLR 45MM
(1X10)DE (Ureduje sluzba za kupce)

Sifra
Br. rac¢una Br. narudzbenice proizvoda/ref. SAP kod Br. serije

Isporucena
koli¢ina
br.

Radnja koju je poduzeo kupac

Potvrdujem primitak Obavijesti o mogucoj neispravnosti, ¢itanje i
razumijevanje njezina sadrzaja.

Obavljene su sve radnje prema zahtjevima iz obavijesti 0 mogucoj
neispravnosti.

Informacije i obavezne radnje predocene su svim relevantnim
korisnicima i obavljene.
Provjerili smo zalihe, izolirali i zbrinuli inventar na koji se ovo odnosi.

Prilozili smo Potvrdu o uniStenju

Nema proizvoda na koje se ovo odnosi dostupnih za povrat

OO0 OO0 O

Obavijesti. Odgovor vaSe ustanove trag je koji moramo pratiti radi napretka korektivnih radnji.

Va8a ustanova mora poduzeti radnje navedene u Obavijesti o moguéoj neispravnosti i potvrditi primitak

Tablica 1. Izolirane zalihe: zabiljeZite kolic¢inu za svaku seriju koja se zbrinjava u otpad.

RaspoloZivo

Br. serije komada
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Ref. Sigurnosnih korektivnih radnji: 2021-011

OBRAZAC ispunjava i $alje:

Ime i prezime
(TISKANIM SLOVIMA):

Radno mjesto:

Naziv tvrtke:

Adresa:

Telefonski br.:

Potpis:

Datum (dd/mm/gggg):
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