Convalec

VIGTIG PRODUKTINFORMATION
SUNDHEDSPERSONALE

Handelsnavn: Flexi-Seal™ Control™ Fesekalkatetersystem

LOT nr.: ALLE

FSCA-id: 2014-01

Handling: Tilbagekaldelse — returnering af medicinsk udstyr til leverandgr
28. april 2014

Beskrivelse af problemet:

ConvaTec har frivilligt iveerksat en tilbagekaldelse af sit Flexi-Seal™ CONTROL™
Feekalkatetersystem (dog ikke Privacy™ opsamlingsposer, der er solgt separat).

Flexi-Seal™ faekalkatetersystem-produkter er anordninger til midlertidig opbevaring, som
er indiceret til faekalhandtering hos patienter med meget ringe eller ingen kontrol over
affagringen og tynd eller halvtynd affgring. Anordningerne er designet til sikkert og
effektivt at opsamle og bortlede affgring, beskytte patienternes sar mod faekal forurening
og mindske risikoen for bade nedbrydning af huden og smittespredning. De holder
desuden sengetgijet rent og beskytter plejepersonalets helbred.

Flexi-Seal™ CONTROL™ Faekalkatetersystem adskiller sig fra andre anordninger i Flexi
Seal™ produktfamilien, idet pafyldningsporten er erstattet af en overfyldningsventil med
en pop-up indikator. Denne Auto-Valve™ findes kun til Flexi-Seal™ CONTROL™
Feekalkatetersystem.

En intern vurdering af produktydelse sammen med tilbagemeldinger fra vores kunder har
bekraeftet, at Flexi-Seal™ CONTROL™ Faekalkatetersystem ikke lever op til de
forventninger, som ConvaTec har fastsat for denne anordning. Isser har Auto-Valve™
ikke fungeret konstant med hensyn til fyldning og tamning af cuffen.

Af disse arsager og for at fierne den potentielle risiko for skade, ma alle de berarte
produkter ikke anvendes og de tilbagekaldes.

Denne tilbagekaldelse bergrer alle lot af Flexi-Seal™ CONTROL™ Faekalkatetersystem
(REF: 411107).
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Flexi-Seal™ CONTROL™ Faekalkatetersystem Auto-Valve™
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Identifikationsprocedure:
De bergrte anordninger kan identificeres ved produkternes referencenummer.

Referencenummeret kan ses pa udstyrets etiket, som er anbragt pa bade den primaere
emballage og pa forsendelsesaesken.

Referencenummeret, eller produktkoden, er i denne meddelelse omgivet af en gul kasse
i ETIKET 1. Referencenummeret har altid ordet ‘REF.’ foranstillet.

ETIKET 1

Flexi-Seal™ CONTROL™ Faekalkatetersystem eksempel pa etiket

TOHINGD _[éséycxé[ﬂ @)oo

Faecal Management System / Stuhidralnagé-System / Sistemna di Géstionie
dellincontinenza Fécale /Entérocollecteur Ractal / Sistama de Control Fecal / ¢
Sistemna de Controle para Incontinénca Fecal / Fecaal Management Systeem /
- Fekalkateter-systam / Anaali-inkontinanssin Holtoon / Faskalkatater System /
. . Fekalkateter-system | System do Kootrolowane) Zhiérkl Stolca | Cucrema gnn
:urrpmpyum oTBegeHNA ‘onm.lnn mace /Fekal Yapetim Slihml
. DO NOT inflite the balloon with more than, 45mlufwa:a { Urrter ksinen pnnsmnden darf -
der Ballon mit mehr.aks 35 mi gefollt werdant, 7 Mon dempire imai il pallonging cohpio di beon
45ml. | En autun tas, le balloninet ne devia &tre gonflé avec plus de 45 mi de liquide./ . < “;_;Imm @
Bajo ninguna circunstanda el balén debe Ihnalsecunlﬁis:lel\imldeagmu Hiquido.f A oo 3
Em penhurha drcunstancia o balio deverd ser injectado tom mais de 45 mi de Sgua'ou \ Y - Tt
outro figuida, /0e ballbn mag onder geen beding mét meerdan 45 ml vocht warden
opgeblazen. { Kuffen Br inder inga bmstandigheter fyllasmed met 3n' 45 mi vatskal /
. Ballonkia & saamissasn Ia:auhssa tayttaa i 45 mhlla.y Cuffen ma un:ler ingen 3
*omstzendigheder fyldes med rhere end 45 mi veeske! / Undet ingen nmstandvgheter il
dét fylles 53 mer enn 45 ml vasska | ballongen, /W zadnym pezypadiu nie nslezy jedriak
+~ wypehiat balohika wigksz objetasci phynu, anizeli 45 ml. fHi npa sammx s
_ , pficronTenbcinax He AoMycRRETER BRegeHue & MawwETy Banee 45 n muKoc./ Ancak
balon h.am durumes 45 ' den fazle sno e iirimermelidir
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Denne tilbagekaldelse bergrer alle lot af Flexi-Seal™ CONTROL™ Faekalkatetersystem
med referencenummer 411107. Det bedes bemeerket, at tilbagekaldelsen ikke geelder
Privacy™ opsamlingsposer, der er solgt separat.

Flexi-Seal™ FMS, Flexi-Seal™ med avanceret lugtkontrol og Flexi-Seal™ SIGNAL™ er

IKKE bergrt af denne tilbagekaldelse. Disse produkter har ingen autovalve og er fortsat
godkendt til distribution pad markedet og har en lang historie for sikker og effektiv brug.

FSCA Ref: 2014-01 Page 5 of 10



R,

Convalec ( |1}

Instruktioner vedrgrende de handlinger, som sundhedspersonale skal foretage:

I henhold til vore fortegnelser har du faet leveret de bergarte produkter. Du bedes falge
nedenstaende trin:

1. Stop brugen af alle bergrte anordninger, der er anfart i dette dokument

2. Tijek lageret og udfyld vedheeftede formular, som skal sendes til Biofarma
Logistik A/S sa hurtigt som muligt.

3. Returnér ogsa alle bergrte produkter til Biofarma med henblik pa kreditering eller
ombytning senest 30. juni 2014.

4. Pa alle returnerede produkter skal der tydeligt anfgres: “2014-01 Flexi-Seal™
CONTROL™ Feekalkatetersystem samt afdeling og Hospital.
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Udsendelse af denne vigtige produktinformation:

Denne meddelelse skal videregives til alle personer, som har brug for at blive informeret
om den i din organisation eller enhver organisation, hvortil de potentielt bergrte
anordninger er fremsendt.

De relevante nationale myndigheder er blevet underrettet om denne
sikkerhedsrelaterede korrigerende handling.

ConvaTec undskylder for den ulejlighed, som dette matte forarsage, og anmoder dig om
at videregive denne produktinformation til alle relevante kunder/brugere. Hvis du har
spargsmal, er du velkommen til at kontakte din forhandler eller lokale ConvaTec-
repraesentant.

Kontaktperson vedrgrende dette brev:

Navn:
Stilling:

Adresse;

TIf.:

E-mail
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FORMULAR TIL SUNDHEDSPERSONALE | FORBINDELSE MED
TILBAGEKALDELSE

Modtager af anordningen:

AFDELING & ADRESSE: MAENGDE:
HOSPITAL:

Falgende anordning(er) er blevet sendt til dig:

REF: ANORDNING: LOT nr.: MAENGDE:

Modtageren bekreefter (seet kryds ved relevant udsagn):
at ingen af de ovenfor anfgrte anordninger er i min besiddelse.

at nogle af de ovenfor anfgrte anordninger stadig er i min besiddelse.
De vil blive returneret i henhold ConvaTecs instruktioner.

Antal/lot, som skal returneres: stk.
NAVN (BLOKBOGSTAVER) OG UNDERSKRIFT DATO
STILLING
ADRESSE

Denne formular er fremsendt af en repraesentant af ConvaTec.
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Helle Egebjerg Kure ig %Q 30. april 2014

/
NAVN UNDERSKRIFT DATO
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LISTE OVER BERZRT UDSTYR

Produktnavn:

Produkt-id-nr.

Lot-nr.

Flexi-Seal™ CONTROL™
Faekalkatetersystem-kit

411107

ALLE
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