@ ConvaTec

WICHTIGER SICHERHEITSHINWEIS
HANDLER

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

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

Art der Malinahme: Ruckruf/Produktentsorgung

Bitte beachten Sie, dass diese MaBnahme nur flir 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 moglicherweise nicht
sterilen kontaminierten Geréates 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 Flussigkeitspfad fur die Abgabe der Infusionsflissigkeit 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 mdgliche Schadensrisiken zu vermeiden, diirfen alle betroffenen
Produkte nicht verwendet werden. Wenn Sie glauben, dass sich betroffene Produkte in Threm
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 zurtickgerufenen 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".
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MaRnahmenempfehlung fur Handler

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

1.

2.

Bitte prifen Sie die beiden beigefiigten Fragebdgen. Beenden Sie sofort die Auslieferung
und stellen Sie alle betroffenen Produkte unter Quarantéane.

Bitte senden Sie den ,Sicherheitshinweis ENDNUTZER" an lhre Kunden und bitten Sie sie
darum, die betroffenen Produkte gemeinsam mit dem ausgefiillten ,Rickruf-Antwort-
Formular fur ENDNUTZER" an Sie zurtickzusenden.

Wenn Sie das ausgefillte Antwortformular/die ausgefillten Antwortformulare erhalten
haben, fiillen Sie bitte das ,Ruickruf-Antwort-Formular fir HANDLER* aus und kontaktieren
Sie Ihren ConvaTec-Regionalkontakt (siehe Seite 3) fir weitere Anweisungen zur
Verwendung der betroffenen Produkte und zur Veranlassung einer Gutschrift. Ihr regionaler
Kontakt oder Handler berat Sie auRerdem zu geeignetem Ersatz.

Bitte senden Sie auRerdem das ausgefiillte , Ruickruf-Antwort-Formular fir HANDLER* und
alle ,Ruckruf-Antwort-Formulare fir ENDNUTZER" per Fax/E-Mail an Ihren Regionalkontakt.

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

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 Ihrem
Unternehmen als auch in anderen Unternehmen, an die die betroffenen Geréate weitergegeben
wurden. ConvaTec entschuldigt sich fur alle Unannehmlichkeiten, die moglicherweise dadurch
verursacht werden. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an Ihren ConvaTec-Vertreter vor Ort
(né@here Informationen dazu finden Sie in der regionalen Kontaktliste).

Die entsprechenden nationalen Behoérden wurden tber diese Sicherheitskorrekturmaf3nahme im
Feld informiert.

Genehmigung:

Name Titel Adresse
Duncan Rowley | Director, Regulatory Affairs ConvaTec Limited, First Avenue, Deeside Industrial
and Quality Assurance, EMEA | Park, Deeside, CH5 2NU, Vereinigtes Konigreich
Datum 25. April 2018 Unterschrift Dr-—ﬁ ﬂ
L e
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Regionaler Kontakt fiir diese Sicherheitskorrekturmafinahme im Feld:

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 HANDLER
WICHTIGER SICHERHEITSHINWEIS

BITTE AUSFULLEN UND per Fax/E-Mail ZURUCKSENDEN

Empfanger des Gerétes:

Konto-Nr. des
Empféngers:

Name des Empfangers:

Adresse des
Empfangers:

Die folgenden AbViser AutoValve Systeme zur intraabdominalen Druckiiberwachung

(IAP Monitoring) wurden an lhre Einrichtung geliefert:

Gelieferte
Rechnungs- Produkt- SAP- Anzahl
NI Kundenauftragsnummer Code/REE-Nr. | Code Chargen-Nr. (Stiick)
Bitte geben Sie das Zutreffende an.
1. Haben Sie das Produkt weitervertrieben? NEIN [] JA* []*

*Falls JA, haben Sie Ihren Kunden dartiber informiert?

*Falls NEIN, bitte erlautern Sie, warum nicht:

2. L1 Wir haben KEIN betroffenes Produkt im Bestand.

3. 1 wir haben das folgende betroffene Produkt im Bestand:

NEIN* ] JA [

Geben Sie fir jede zu entsorgende Charge die Anzahl (Stiick) an:

Chargen- | Vorratige | Chargen- | Vorréatige
Nr. Geréte Nr. Geréte

Chargen- | Vorratige | Chargen-
Nr. Geréte Nr.

Vorréatige

Gerite Chargen-Nr.

Vorrétige
Gerate
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Machen Sie Angaben zu den AbViser AutoValve Systemen zur intraabdominalen
Druckiiberwachung (IAP Monitoring), die an lhre Kunden vertrieben wurden:

Name des Kunden Produkt- SAP-Code | Chargen-Nr. Anzahl
Code/REF-Nr. (Stuck)

FORMULAR ausgefiillt und zuriickgesendet von:

Name
(GRORBUCHSTABEN):

Position:

Name des Unternehmens:

Adresse:

Tel.-Nr.:
Unterschrift:

Datum(TT/MM/JJJJ):

[] wie gewiinscht habe ich auRerdem eine Kopie aller ,Riickruf-Antwort-
Formulare fir ENDKUNDEN" beigefugt, die von den Kunden zuriickgesendet
wurden, die ein betroffenes Produkt erhalten haben.
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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 autovaive" REF | ABv300 |—— Product Code

IAP Monitoring Device, Patient mount

NG

LOT] 130335 L 1706548

o 2016-03 ConvaTec STERILE 'R

System zur intrsabdominalen Druckilb hung (LAP Monitaring System),
Befestigung am Patienton
Si per ggio [AP, M ggle su
Dispeositi! da survaill de la P ion Intra-Abdeminale, M @0 au patisnt
Dispositive para monitorizar la Prasién {PIA), e al
Dispositive de da PIA, gem nd paclenie
LAF { Intra drukj t, T 9 pd patient
1AP tngs enhet, F d
AP i ¥ o
AP il !l Tik iering pi patlemt
IAR g | F
Luvoxcud map AooBnon 5 g nitong, Tovlcon orov aodovd
AP ¥ & hészial, Ph i
IJfrqd:eme do n:oumo'awanh cl4nienia drédbrzusznego (IAP), misjsce mocowania prey pacjoncie
P ko dni nitrobiidniho taku, Phipojeni k pacientovl
Zariadenie na i ie AT, P flenke na paci)
Seotza i hj je taka, P jenje na pacijenta
Pripomotek 2a spremijani int Inoga taka (IAP), Pri Lk za pritidin pinty
na paclents
YCupoicroo Ana siuep. suytpaby Kg nE TRAE NALHEHTA
IAS it iniice, P i
Tap Tape adeslveRuban adhdsile Tta adesivaTapaiTofp/Kinnitystei ppliFikserin g TapaTaivial
Rug-nlé:nl'npﬂa!mu‘?hhm“tshl{l’ulmmmannnnlm
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Mads In USA ConvaTec Limited
U‘OBS First Ave., Deeside Indust. Park

Deasids, Flintshire, CHS 2NU, UK
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