@ ConvaTec

WICHTIGER SICHERHEITSHINWEIS
ENDNUTZER

Handelsname: AbViser™ AutoValve™ System zur intraabdominalen Druckiiberwachung
(IAP Monitoring) (alle Angaben finden Sie in Anhang 1)

Ausgabedatum: 25. April 2018
REF-Nummer: Siehe Anhang 1
Chargen-Nr.: Alle Chargen
FSCA-ID: 2018-003

Art der MaRhahme: Ruckruf/Produktentsorgung

Bitte beachten Sie, dass diese MalRBhahme nur fur spezifische Produktcodes gilt und_nicht
alle Produktcodes und Chargen des AbViser AutoValve Systems zur intraabdominalen
Druckiberwachung (IAP Monitoring) betroffen sind.

Beschreibung des Problems:

ConvaTec hat freiwillig einen Rickruf von spezifischen Produktcodes des AbViser AutoValve
Systems zur intraabdominalen Druckiberwachung (IAP Monitoring) veranlasst.

Die interne Beurteilung der Verpackung dieses Produkts hat ergeben, dass diese Gerate weder
unseren Erwartungen noch denen unserer Kunden entsprechen. Tests am AbViser AutoValve
System zur intraabdominalen Druckiberwachung (IAP Monitoring) haben ergeben, dass die
Gefahr eines Nadel6hrlochs in der Sterilbarriere besteht. Der Einsatz eines mdglicherweise nicht
sterilen kontaminierten Gerates am Patienten kann dazu fuhren, dass der Patient
Infektionserregern ausgesetzt wird, wodurch bei ihm das Risiko der Entwicklung einer Infektion
steigt.

AbViser bietet ein steriles nicht invasives Einweggerat zur intraabdominalen Druckiberwachung,
das aus einem Aspirationsschlauch, einem Infusionsschlauch, Ventilen und optionalen
Druckaufnehmern zum Messen des intraabdominalen Blasendrucks besteht. Das Gerét wird
direkt am vorhandenen Urinkatheter/Urinablaufsystem des Patienten angebracht. Es bietet
sowohl einen Flissigkeitspfad fiir die Abgabe der Infusionsfliissigkeit in den Blasenkatheter als
auch eine Methode zur Uberwachung des hydrostatischen Drucks in der Blase.

Nur die in dieser Mitteilung angegebenen Produktcodes sind betroffen.

Aus diesem Grund und um mdogliche Schadensrisiken zu vermeiden, dirfen alle betroffenen
Produkte nicht verwendet werden. Wenn Sie glauben, dass sich betroffene Produkte in lThrem
Bestand befinden, wenden Sie sich bitte an lhren regionalen Kontakt.

Verfahren zur Produktidentifikation:
Die einzig mdgliche Art und Weise, die betroffenen Produkte zu identifizieren, besteht darin, den
Produktcode mit der Liste der zurlickgerufenen Produkte zu vergleichen (siehe Anhang 1). Es
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gibt keinen anderen erkennbaren Unterschied zwischen betroffenen und nicht betroffenen
Produkten.

In Anhang 2 finden Sie ein Beispiel fur die Verpackungsetikettierung, in dem dargestellt ist, wo
sich auf dem Gerateetikett der Produktcode befindet. Das Etikett befindet sich auf der
Primarverpackung und/oder auf dem Versandkarton. Vor dem Produktcode (Referenznummer)
befindet sich das Wort ,REF".

MalRnahmenempfehlung fir Endnutzer

Laut unseren Unterlagen haben Sie das betroffene Produkt erhalten. Bitte fihren Sie die
nachfolgend aufgefiihrten Schritte aus:

1. Bitte beenden Sie die Nutzung aller betroffenen Gerate wie in diesem Dokument
aufgefuhrt.

2. Stellen Sie sicher, dass alle betroffenen Geréte im Bestand unter Quarantane gestellt
werden.

3. Uberpriifen Sie den Bestand und fiillen Sie das beigefiigte ,Riickruf-Antwort-Formular fiir
ENDNUTZER*" aus. Es sollte so bald wie méglich an lhren Handler zurlickgesandt
werden.

4. Kontaktieren Sie Ihren Handler, um gegebenenfalls die Rickgabe von betroffenen
Produkten und eine Gutschrift zu veranlassen. Ihr regionaler Kontakt oder Handler berat
Sie aulRerdem zu geeignetem Ersatz.

BITTE SENDEN SIE DAS AUSGEFULLTE ANTWORTFORMULAR SO BALD WIE
MOGLICH EIN.

Kontaktreferenzperson in Bezug auf dieses Schreiben: (vom Handler
auszufullen)

Name:

Position:

Adresse;:

Tel.-Nr.:
Fax:
E-Mail:

Melden Sie weiterhin unerwiinschte Ereignisse in Zusammenhang mit diesem Produkt an die
Kundenbetreuung von ConvaTec (Einzelheiten dazu finden Sie in der regionalen Kontaktliste).

Weitergabe dieses Sicherheitshinweises:

Diese Mitteilung ist an alle Personen zu senden, die die betroffenen AbViser AutoValve Systeme
zur intraabdominalen Druckiberwachung (IAP Monitoring) erhalten haben, sowohl in Threm
Unternehmen als auch in anderen Unternehmen, an die die betroffenen Geréate weitergegeben
wurden. ConvaTec entschuldigt sich fur alle Unannehmlichkeiten, die moglicherweise dadurch
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verursacht werden. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an Ihren Handler oder ConvaTec-Vertreter
vor Ort (ndhere Informationen dazu finden Sie in der regionalen Kontaktliste).

Die entsprechenden nationalen Behoérden wurden tber diese Sicherheitskorrekturmaf3nahme im

Feld informiert.

Genehmigung:

Name Titel
Duncan Rowley | Director, Regulatory Affairs
and Quality Assurance, EMEA

Adresse

ConvaTec Limited, First Avenue, Deeside Industrial
Park, Deeside, CH5 2NU, Vereinigtes Konigreich

Datum 25. April 2018

Unterschrift Dr-—ﬁ ﬂ :
el e 555 7 5L A
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Regionale Kontaktperson fiir diese SicherheitskorrekturmalBnahme im Markt:

Osterreich

Tel: 0800204034

Fax: 0800006399

Email: at.kundenservice@convatec.com

Belgien
Tel.: + 41 (0) 52 630 54 01

Fax: +41 (0) 52 630 54 99
E-Mail: ccc.customerservice@convatec.com

Deutschland

Tel: 08001624381

Fax: 08007245382

Email: de.kundenservice@convatec.com

Schweiz

Tel: 0800551110

Fax: 0800820340

Email: CustomerServiceSwitzerland@convatec.com
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RUCKRUF-ANTWORT-FORMULAR fir ENDNUTZER
WICHTIGER SICHERHEITSHINWEIS

BITTE AUSFULLEN UND per Fax/E-Mail ZURUCKSENDEN

Empfanger des Gerétes:

Name des Empfangers:

Adresse des
Empféngers:

Die folgenden AbViser AutoValve Systeme zur intraabdominalen Druckuiberwachung
(IAP Monitoring) wurden an lhre Einrichtung geliefert:

Produkt-Code/REF-
Nr.

SAP-Code

Chargen-Nr.

Gelieferte Anzahl

(Stiick)

Bitte geben Sie das Zutreffende an.

1. [ Wir haben KEIN betroffenes Produkt im Bestand.
2. L1 wir haben die folgenden betroffenen Produkte im Bestand und folgen
den durch den Handler gegebenen Anweisungen:

Geben Sie fir jede Charge die Anzahl (Stlick) an.

Chargen-Nr.

Vorratige
Gerate

Chargen-Nr.

Vorratige
Gerate

Chargen-Nr.

Vorrétige
Gerate
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FORMULAR ausgefullt und zurickgesendet von:

Name
(GRORBRBUCHSTABEN):

Position:

Name des Unternehmens:

Adresse:

Tel.-Nr.:

Unterschrift:

Datum(TT/MM/JJJJ):
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Anhang 1: Betroffene Produkt-Codes

Produkt-Code/

Beschreibung

REF-Nr.
AbViser AutoValve System zur

ABV300 intraabdominalen Druckuberwachung (IAP
Monitoring) Befestigung am Patienten
AbViser AutoValve System zur

ABV301 intraabdominalen Druckiberwachung (IAP

Monitoring) Befestigung am Infusionsstander
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Anhang 2: Beispiel fur ein Packungsetikett

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
Pisposiivo da K da PIA, lagem no
AP { Intraabdominale druklapparaat, T rncnuung ph patient
1AP a -mru-c Pati
AP i
AP mnilmmmqssp!m 11i mondering pi patlernt
AR i ing hel, Pasl
Cvoxeud map A eng tvd hraxng nitong, Tuvbion arov aoltvl

AP i & hiazial, PAcons-16g
Urrqdzenie da mondorowania cldnienia drédbrzusznege (IAP), migjsce mocowania prey pacjoncle
Prostfedek ke sladovani nitrobiidnihe tlaky, Phipajent k pacientov!

Zariadenie na i ie AT, P lenle na p
Sot 18 inal, jarange taka, P janje na i
Prip Lok 22 intraabidemilnalnoga taka (1AP), Pripomodek ra priliditey pratvornlka

na pacients
YO poRcroo AnNa widep snYTPAbp . Kp Al TRAE NALHERTA
IAS monitoringa isice, Plavienolans paclentam
Tap+TapaM. Muban poiFita adesivaTapalTojp/Krinnatyster ppisFinseriagTapa arvial

Ragas:idszalagTadmaPashaPishaTrakaimiuniente
Drape/MuchiTalo/ChampPanalP mpering/Sucja/Al T T T
Ser Roudka/RutkaPrakrivalip i TuParklds/
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