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Typ powiadomienia: Nowe / Polska

PILNE: Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wyrobu

medycznego
Jednoczesciowy worek urostomijny Esteem Body ™

Szanowni Panstwo,

Firma Convatec dobrowolnie wdraza Dziatanie korygujace w zakresie bezpieczenstwa wyrobu
medycznego (FSCA, Field Safety Corrective Action) dla wybranych serii workéw urostomijnych Esteem
Body™ z kranikiem typu Soft-Tap, poniewaz w ograniczonej liczbie produktéw stwierdzono wade mogacg
powodowac¢ nieszczelnosé kranika.

1. Opis problemu

W ramach rutynowych procedur reklamacyjnych oraz nadzoru po wprowadzeniu wyrobéw do obrotu
(PMS), firma Convatec odnotowata wzrost liczby zgtoszen reklamacyjnych dotyczgcych wybranych
produktéw, co stato sie podstawg do wszczecia wewnetrznego dochodzenia.

W jego wyniku ustalono, ze:

e W ograniczonej liczbie workéw urostomijnych Esteem Body™ z kranikiem Soft-Tap wystepuje
nieregularnos¢ w miejscu fgczenia elementow kranika (tj. na powierzchni uszczelniajgcej miedzy zatyczka
a wylotem).

e Nieregularnos¢ ta moze prowadzi¢ do rozszczelnienia kranika Soft-Tap i w konsekwencji do wyciekania
zawartosci worka podczas uzytkowania worka urostomijnego Esteem Body ™.

e Problem pojawiat sie giéwnie po podtagczeniu zestawu do nocnej zbidrki moczu, kiedy to mogto dojs¢
do naruszenia szczelnosci kranika (potgczenia miedzy zatyczkg a wylotem).

Problem dotyczy wytacznie okreslonych serii workéw urostomijnych Esteem Body™ z kranikiem typu
Soft-Tap. Wszystkie pozostate produkty z linii Esteem Body™ - w tym inne serie workdéw urostomijnych
oraz wersje zamkniete i otwarte — spetniajg wymogi bezpieczenstwa wyrobu medycznego i nie sg objete
tym dziataniem.

2. Szczegoty dotyczace serii produktow objetych powiadomieniem

Szczegoty dotyczace koddw produktdw oraz odpowiadajgcych im numerdw serii znajdujg sie w Zatgczniku 2.

Jak zidentyfikowa¢ problem?

- ' Po odtagczeniu worka urostomijnego Esteem Body ™z kranikiem Soft-Tap od
’ ® ‘«x zestawu do nocnej zbi6rki moczu lub od worka do zbiérki moczu na noge,
AL o x nalezy skontrolowa¢ kranik i upewni€ sig, ze dziata on prawidtowo:

/ q
e ; I\\. / 1. Sprawdzenie szczelnosci - nalezy upewnic sie, ze kranik jest szczelnie
Este \‘ zamkniety.

2. Ocena szczelnosci - jesli po odigczeniu worka nie stwierdza sie
wyciekania moczu, oznacza to, ze kranik dziata prawidtowo, a worek
moze by¢ nadal bezpiecznie uzytkowany.

e . . ) . B 3.  Zalecenia dotyczace uzytkowania - Firma Convatec nie zaleca
Zdjecie 2. Przyktad miejsca w kraniku Soft-Tap, gdzie moze dochodzi¢ tawiani it d . tat o
do powstawania nieszezelnosci. pozostawiania podigczonego drenazu na state (r)p. rezygnaciji z jego
odtgczania w ciggu dnia) wytacznie w celu uniknigcia ewentualnej
nieszczelnosci.

Zdjecie 1. Zdjecie wyrobu medycznego objetego powiadomieniem

Wazna informacja: Powyzsze wskazdéwki sa przeznaczone wytgcznie dla
pacjentow, ktérzy korzystajg z produktow objetych powiadomieniem do
momentu, az otrzymajg produkty zamienne. Pracownicy ochrony zdrowia
oraz dystrybutorzy powinni przestrzega¢ wytycznych zawartych w
niniejszym powiadomieniu i natychmiast wstrzyma¢ dalsza dystrybucje
produktéw z wadliwych serii.
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Nasze dane wskazujg, ze mogli Panstwo otrzymac produkty objete niniejszym dziataniem, ktore zostaty
rozdystrybuowane w okresie od 20 pazdziernika 2025 r. do 30 maja 2026 r.

3. Bezpieczenstwo pacjenta

Ewentualna nieszczelnos¢ kranika Soft-Tap moze prowadzi¢ do podraznienia skory, koniecznosci
przedwczesnej wymiany worka, a takze powodowac¢ dyskomfort dla pacjenta, ryzyko zabrudzenia odziezy
spowodowane wyciekaniem moczu podczas uzytkowania sprzetu.

Aby zapobiec dalszym incydentom i catkowicie wyeliminowac¢ ten problem, firma Convatec prowadzi
Dziatanie korygujace w zakresie bezpieczenstwa wyrobu medycznego (FSCA), majgce na celu
wycofanie z rynku wszystkich wadliwych partii produktow.

Do tej pory firma Convatec otrzymata 90 zgtoszen reklamacyjnych dotyczacych nieszczelnosci w produktach z
tych serii. Na podstawie dostepnych informacji potwierdzamy, ze zadne ze zgtoszenh nie wigzato sie z
powazng sytuacjg dotyczgcg zdrowia pacjentéw.

4. Wymagane dziatania

4.1 Dystrybutorzy, hurtownie, placéwki medyczne i szpitale

Prosimy o niezwloczne podjecie nastepujgcych dziatan:

Kontrola stanéw magazynowych: nalezy sprawdzi¢ stany magazynowe i zidentyfikowa¢ wszystkie
partie produktéw objetych powiadomieniem na podstawie listy numeréw seryjnych/serii znajdujgcej
sie w Tabeli identyfikacji produktu (Zatacznik nr 2).

Blokada zaméwien: nalezy natychmiast wstrzymac dystrybucje, sprzedaz, przekazywanie oraz
uzytkowanie wszystkich wskazanych produktow i umiesci¢ je w kwarantannie magazynowe;.
Wewnetrzne przekazanie informacji: prosimy o poinformowanie o niniejszym dziataniu (FSCA)
odpowiednich pracownikéw Panstwa organizacji - w szczegoélnosci oséb odpowiedzialnych za
zakupy, zarzgdzanie magazynem, dystrybucje oraz bezposrednie uzytkowanie wyrobdow.
Powiadomienie odbiorcow zewnetrznych: jezeli produkty z tych serii zostaty juz przekazane lub
sprzedane dalej, nalezy niezwtocznie powiadomi¢ o tym wszystkich odbiorcéw. Prosimy o
przekazanie im kopii niniejszego powiadomienia wraz z instrukcjg dalszego postepowania.

Wazne: Jezeli produkt nie zostat zakupiony bezposrednio od firmy Convatec, nalezy skontaktowac
sie z dostawcg, od ktérego zostat zakupiony, w celu zgtoszenia posiadanych zapaséw i ustalenia
zasad dalszego postepowania.

Potwierdzenie: Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego powiadomienia oraz wdrozenia
wymaganych dziatan. W tym celu nalezy wypetni¢ i odesta¢ Formularz odpowiedzi (Zatgcznik nr 1)
na adres PolandCustomerService@convatec.com w nieprzekraczalnym terminie do 7 sierpnia 2026
r.

W przypadku zidentyfikowania w Panstwa magazynie produktéw objetych powiadomieniem, firma
Convatec przesle Panstwu do uzupetnienia Protokét zniszczenia towaru (COD — Certificate of
Destruction).

4.2 Uzytkownicy koncowi / Pacjenci

Prosimy o niezwtoczne podjecie nastepujgcych dziatan:

Wazne: Jezeli produkt nie zostat zakupiony bezposrednio od firmy Convatec, nalezy skontaktowac¢
sie z dostawcg, od ktérego zostat zakupiony, w celu zgtoszenia posiadanych zapasow i ustalenia
zasad dalszego postepowania.

Sprawdz swoje zapasy: Upewnij sie, czy w domu posiadasz worki z serii wymienionych w Tabeli
identyfikacji produktu (Zatacznik nr 2). Numery serii znajdziesz na opakowaniu wyrobu.

Przerwij stosowanie wskazanych serii produktow i wymien na produkty z innej serii: W
przypadku posiadania produktu objetego powiadomieniem, nalezy skontaktowac¢ sie ze swoim
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dostawcg (np. sklepem medycznym), pielegniarkg stomijna, lekarzem lub bezposrednio z firma
Convatec, aby wymieni¢ te produkty..

e Zaleceniatymczasowe, jezeli produkty na wymiane nie sg dostepne od reki): Jesli wymiana
produktu nie jest mozliwa od razu i konieczne jest tymczasowo korzystanie z dotychczasowych
workow, nalezy postepowaé zgodnie ze wskazowkami bezpieczenstwa opisanymi w Punkcie 2
niniejszego powiadomienia. Nalezy pamietac o regularnym kontrolowaniu szczelnosci kranika. Takie
rozwigzanie jest tymczasowe i nie zastepuje koniecznosci jak najszybszej wymiany produktéw na
nowe.

e Potwierdzenie: Prosimy o wypetnienie i odestanie Formularza odpowiedzi (Zatgcznik 1) na adres
PolandCustomerService@convatec.com w nieprzekraczalnym terminie do 7 sierpnia 2026 r.

e Dziat Pomocy Convatec pozostaje do Panstwa dyspozycji w przypadku pytan dotyczacych
niniejszego powiadomienia oraz pomocy przy wymianie produktéw.

4.3 Przedstawiciele handlowi

Wstrzymanie dystrybucji

e Nalezy niezwlocznie zaprzestac sprzedazy, dystrybucji oraz wszelkich dziatahh promocyjnych
dotyczacych produktéw wymienionych w niniejszym powiadomieniu.
e Zabronione jest przekazywanie i dostarczanie tych produktéw klientom.
Identyfikacja i segregacja zapasow

o Nalezy sprawdzi¢ wszystkie zapasy wiasne, depozyty, zestawy demonstracyjne oraz - w miare
mozliwosci - zapasy znajdujgce sie bezposrednio u klientow. Zidentyfikowa¢ numery serii objete
powiadomieniem.

e Zutylizowaé produkty objete powiadomieniem.

Powiadomienie klientéw

e Niezwlocznie poinformowac wszystkich klientdw na swoim terenie odpowiedzialnych za zakup lub
uzytkowanie wyrobow, przekazujgc im oficjalny komunikat bezpieczenstwa (FSN).Do komunikacji
z klientami nalezy uzywaé¢ wytgcznie zatwierdzonej, ostatecznej wersji dokumentu FSN -
wprowadzanie jakichkichkolwiek modyfikacji w tresci jest zabronione.

Zgodnosé regulacyjna

e Nalezy wypetni¢ Formularz odpowiedzi (Zatagcznik 1) i przesta¢ go na adres
PolandCustomerService@convatec.com w ciggu 15 dni.
e Nalezy wypetnic¢ i zwrécic¢ Certyfikat Zniszczenia (COD) w ciggu 15 dni

o1

. Dystrybucja powiadomienia i zgtaszanie zdarzen

¢ Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom firmy, ktérych ono dotyczy, a takze
podmiotom zewnetrznym, do ktérych mogly trafi¢ serie produktéw objete powiadomieniem.

o Nalezy zadbac o to, aby informacje zawarte w niniejszym powiadomieniu byty stale przestrzegane przez
odpowiedni czas - tak, aby dziatania korygujace byty w petni skutecznie.

o Wszelkie incydenty lub reklamacje jakosciowe zwigzane z wyrobem medycznym nalezy niezwtocznie

zgtaszac¢ producentowi, dystrybutorowi lub przedstawicielowi firmy Convatec. Rejestracja zgtoszen jest

kluczowym elementem ciggtego monitorowania bezpieczenstwa wyrobdw.

Prosimy o dalsze raportowanie do firmy Convatec wszelkich zdarzen niepozadanych zwigzanych z

prodyktami wskazanymi w powiadomieniu, za posrednictwem dotychczasowych kanatéw zgtoszania

reklamaciji.

Powiadomienie do organ6w nadzorczych
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (URPL) zostat
oficjalnie powiadomiony o wdrozeniu niniejszego dziatania zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
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6. Dane kontaktowe

W sprawach dotyczacych wymiany produktow, zamowien i faktur oraz formularza potwierdzenia odbioru,
prosimy o kontakt mailowy: PolandCustomerService@convatec.com

Wszelkie pytania dotyczgce Dziatanie korygujgcych w zakresie bezpieczenstwa wyrobu medycznego prosimy
kierowa¢ na adres FSCA: fsca-id@convatec.com

Firma Convatec niezmiennie dba o najwyzszg jako$¢ swoich wyrobéw oraz petng zgodnos¢ z obowigzujgcymi
normami i przepisami prawnymi. Serdecznie dziekujemy za Panstwa zrozumienie i wspotprace, a takze
przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z wdrozeniem tej procedury.

Z powazaniem,
Steeve Lamvohee

Signed by:
St (amwoler
'J Signer Name: Steeve Lamvohee

Signing Reason: | approve this document
Signing Time: Jul 21, 2026 | 9:07:40 AM BST

79126EF62CD04B7AA0479B4D5AATAESS
Dyrektor ds. Regulacyjnych
Head of Regulatory Affairs
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ZALACZNIK 1

FORMULARZ ODPOWIED/ZI

Nalezy niezwtocznie wypetnic
e Jesli nie posiadasz zadnego z produktéw objetych powiadomieniem, nadal wymagane jest wypetnienie formularza
odpowiedzi
e Wypetniony formularz prosimy przestaé na adres email: PolandCustomerService @convatec.com

convatec

forever caring

Data wydania: lipiec 2026 CVT FSCA Ref: TW-2830151

Pierwotne ogloszenie: X Zmienione ogtoszenie: N/A Numer zmiany: 1

Faktura # ’\!‘”T‘er. Numer Numer SAP LoT# (r.1.umer Dostarczona ilosé
zamowienia # katalogowy serii)

Numer klienta:

Nazwa firmy:

Adres:

TAK | NIE

Potwierdzam otrzymanie niniejszego zawiadomienia, zapoznanie sie z jego
trescig oraz jego przyjecie do wiadomosci

Potwierdzam sprawdzenie stanu magazynowego, hie mam zadnegqo produktu

na stanie

Potwierdzam sprawdzenie stanu magazynowego, mam ten produkt na stanie

llosé:

Potwierdzam sprawdzenie stanu magazynowego, poddanie produktéw
kwarantannie magazynowej i usuniecie ze stanow

W zatgczniku przesytam wymagane zaswiadczenie o zniszczeniu (COD)

Potwierdzam zidentyfikowanie klientéw, ktdrzy otrzymali lub mogli otrzymaé
produkt objete powiadomieniem

Potwierdzam poinformowanie zidentyfikowanych klientow o niniejszym
powiadomieniu

Data wystania:

UWAGA: Jesli stwierdzenia wymienione w tabeli nie majg zastosowania, prosze zaznaczy¢ opcje ,,nie dotyczy” (N/A)
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FORMULARZ ODPOWIED/ZI

Nalezy niezwtocznie wypetnic

e Jesli nie posiadasz zadnego z produktow objetych powiadomieniem, nadal wymagane jest wypetnienie formularza
odpowiedzi

e Wypetniony formularz prosimy przestaé na adres email: PolandCustomerService@convatec.com

Data wydania: lipiec 2026 CVT FSCA Ref: TW-2830151

Pierwotne ogloszenie: X Zmienione ogtoszenie: N/A Numer zmiany: 1

POTWIERDZENIE PODJECIA DZIALAN

IMIE | NAZWISKO

STANOWISKO

PODPIS

DATA
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Kraj Kod SAP produktu Numer katalogowy ICC Numer serii Lot Data produkciji Kod UDI-ID
5H04775
5J00020
5J00257
5300475
5J00903
28/08/2025
5J01426
01/09/2025
5J01903
02/09/2025
5J01970
03/09/2025
5J02218
05/09/2025
5J02235
08/09/2025
5J02361
09/09/2025
5J04995
10/09/2025
423703 2205497 11/09/2025
1737642 26/09/2025
423704 5K00012
1737645 29/09/2025
423705 5K00338
1737649 30/09/2025
423707 5K00713
1737654 01/10/2025
423712 5K01541
1737671 423713 5K02079 02/10/2025
Polska 1737672 423714 5K02095 03/10/2025 7684550ST0003EZ
1737673 07/10/2025
423722 5K02104
1737681 09/10/2025
423723 5K06011
1737682 29/10/2025
423726 5K06313
1737685 423727 5K06686 30/10/2025
1737686 31/10/2025
5L00444
04/11/2025
5L00691
05/11/2025
5L00948
06/11/2025
5L01042
07/11/2025
5L01162
12/11/2025
5L01508
13/11/2025
5L02306
28/11/2025
5L02524
02/01/2026
5L05415
09/01/2026
6A00067 12/01/2026
6A00217
6A00219
6A01963
6A02696
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