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JNO VARNOSTNO OBVESTILO

Komercialno ime: Kaltostat™ Cavity Dressing 2g (1x5) Sterile EEU
Kaltostat™ Dressing 5x5¢cm (1x10) Sterile EEU
Kaltostat™ Dressing 7.5x12cm (1x10) Sterile EEU
Kaltostat™ Dressing 10x20cm (1x10) Sterile EEU
Kaltostat™ Dressing 15x25cm (1x10) Sterile EEU

Datum izdaje: 19t May 2022

REF No in LOT S&tevilke:

Komercialno ime: REF Referencne LOT stevilke serije
Stevilke

Kaltostat™ Cavity Dressing 2g (1x5) Sterile EEU 168117 1101100 & 1J04627

Kaltostat™ Dressing 5x5cm (1x10) Sterile EEU 168210 1J04285

Kaltostat™ Dressing 7.5x12cm (1x10) Sterile EEU | 168212 1J02585

Kaltostat™ Dressing 10x20cm (1x10) Sterile EEU 168214 1M00069 & 1J04079

Kaltostat™ Dresssing 15x25cm (1x10) Sterile EEU | 168215 1K03599

Identifikator FSCA: TW1538687

Vrsta ukrepa: Nasvet kupcem: Dodatha navodila za uporabo (IFU) niso na voljo

Prosimo, upostevajte, da ta ukrep velja samo za specifi¢ne Stevilke serije, ki so nastete zgoraj in ne

veljazavsel OTs Kaltostat™obveze

Opis tezave:

Druzba ConvaTec je prostovoljno uvedla varnostni korektivni ukrep za dolo¢ene serije Kaltostat™ obvez.
Med posodabljanjem Kaltostat™ IFUs smo dodali dodatne podatke za novorojencke, ki so bili prej
vklju€eni v dodatni IFU. Ko je bila posodobitev zaklju¢ena, smo umaknili dostop do dodatnega IFU .

Med posodobitvami v regiji centralno-vzhodne Evrope posodobitev IFUs z dodatnimi informacijami ni bila
uspesna, dodatni IFU za novorojencke pa je bil umaknjen iz rabe. Druzba ConvaTec je nemudoma
izvedla zahtevane ukrepe za odpravo teZzave. Dodatni IFU so dodani temu Varnostnemu obvestilu (glejte
Dodatek 1).

V primeru manjkajocih informacij o novorojenckih v IFU, je uporaba obveze za rane Kaltostat™
odsvetovana za dojencke stare manj kot 12 mesecev.

Opomba: Serija izdelka je primerna za nadaljnjo rabo v skladu s podrobnimi informacijami tako v IFU, ki je
prilozen izdelku, kot tudi dodatnem IFU , ki je priloZzen temu Varnostnemu obvestilu.
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Postopek za identifikacijo izdelka:

Zadevne pripomocke lahko prepoznate po referencni Stevilki izdelka (REF) in Stevilki serije LOT .
Pred kodo izdelka (referen¢no Stevilko) se nahaja oznaka REF’. Pred Stevilko serije se nahaja oznaka
LOT'.

Primer obveze Kaltostat™

Stevilka REF

Stevilka LOT




Nasvet distributerju glede potrebnih ukrepov:
NasSe evidence kaZejo, da ste prejeli zadevne izdelke. Prosimo, sledite spodnjim korakom:

1. Nemudoma posredujte izvode Varnostnega obvestila in Dodatka vsem kupcem, ki ste jim dostavili
zadevno serijo tega izdelka. l1zdelek se lahko $e vedno uporablja v skladu z navodili znotraj IFU ,
ki je priloZzen izdelku, IN z IFU , ki je prilozen temu Varnostnemu obvestilu.

2. Druzbi ConvaTec po e-posti ali faksu posljite izpolnjeni Potrditveni obrazec.

Nasvet prodajalcu glede potrebnih ukrepov:
Nase evidence kazZejo, da ste prejeli zadevne izdelke. Prosimo, sledite spodnjim korakom:

1. To Varnostno obvestilo shranite za lastno evidenco in ga na zahtevo posredujte svojim kupcem.
Kupcem povejte, da lahko do navodil za uporabo dostopajo tudi na splethem mestu ConvaTec.
Izdelek se lahko Se vedno uporablja v skladu z navodili znotraj IFU , ki je priloZen izdelku, IN z
IFU , ki je priloZzen temu Varnostnemu obvestilu.

2. Distributerju/dobavitelju po e-posti ali faksu posljite izpolnjeni Potrditveni obrazec.

Nasvet konénemu uporabniku glede potrebnih ukrepov:

1. To Varnostno obvestilo shranite za lastno evidenco. Kupci lahko do navodil za uporabo
dostopajo tudi na spletnem mestu ConvaTec. Izdelek se lahko $e vedno uporablja v skladu z
navodili znotraj IFU , ki je priloZzen izdelku, IN z IFU , Ki je prilozen temu Varnostnemu obvestilu.

2. Distributerju/dobavitelju po e-posti ali faksu posljite izpolnjeni Potrditveni obrazec.

O kakrsnih koli nezelenih dogodkih v povezavi s tem izdelkom Se naprej porocCajte na telefonsko linijo za
pomoc¢ strankam druzbe ConvaTec (za podrobnosti glejte seznam za stike z regionalnimi predstavniki)
ali lokalnim predstavnikom druzbe ConvaTec.

Kontaktna oseba v regiji za ta varnostni korektivni ukrep:

CISG.CUSTOMERSERVICE@convatec.com

Prenos tega Varnostnega obvestila:

To obvestilo je treba poslati vsem distributerjem, prodajalcem in kon¢nim uporabnikom (ko je to mogoce),
ki so prejeli zadevne izdelke Kaltostat™ . V primeru kakrdnih koli vpradanj se obrnite na svojega
lokalnega predstavnika druzbe ConvaTec. Lahko pa tudi piSete na vigilance-emea@convatec.com , kjer bo
vprasanje zabelezeno in ustrezno obravnavano.

Spodniji podpis potrjuje, da je bila o tem obvestilu obved€en ustrezen organ za medicinske pripomocke.
Hvala za €as in pozornost, ki ste ju namenili temu pomembnemu obvestilu.

DocuSigned by:
Laws binclser

DocuSigned by:
. . U Signer Name: lars brelser
ﬂ?"‘“’%u Sluwu’ﬁ%oﬁowsu Signing Reason: | approve this document

S spostovanjem

Signing Time: May 20, 2022 | 1:54:25 PM BST
FO68ABB11F444F85B7B5CD6FC27FD1C2

U Signer Name: Agnieszka Sikorska-Brzozowska

Signing Reason: | approve this document
Signing Time: May 20, 2022 | 3:22:23 PM BST

A2753F90ABDE41F08D811BBDB87791C7
Mrs Agnieszka Sikorska-Brzozowska Lars Bressler
vi§ji vodja za regulativo podpredsednik, Kakovost, Nega z infuzijo
(Pooblas&eni predstavnik)


mailto:CISG.CUSTOMERSERVICE@convatec.com
mailto:vigilance-emea@convatec.com

Prejemnik izdelka:

POTRDITVENI OBRAZEC
NUJNO VARNOSTNO_

OBVESTILO 1ZPOLNJENI OBRAZEC
VRNITE

St. prejemnikovega

Ime prejemnika:

Naslov prejemnika:

Vasi ustanovi so bili dobavljeni naslednji izdelki Kaltostat Cavity Dressing 2g (1x5) Sterile EEU / Kaltostat
Dressing 5x5cm (1x10) Sterile EEU / Kaltostat Dressing 7.5x12cm (1x10) Sterile EEU / Kaltostat

Dressing 10x20cm (1x10) Sterile EEU / Kaltostat Dressing 15x25cm (1x10) Sterile EEU (Customer
Services to edit) :

Racun st. Narocilnica st. REF st.

St. serije
(LOT)

Kolic¢ina
Dostavljeno

OBRAZEC izpolnil in vrnil:

Potrjujem, da sem prebral in razumel Varnostno obvestilo TW1538687. Prav tako potrjujem, da
bom te informacije posredoval strankam, ki so jim bili izdelki dobavljeni. Obkljukajte

Ime (Z
VELIKIMI
TISKANIMI

Polozaj:

Naslov:

Telefonska st.

Podpis:

Datum (dd. mm. IlII):




Dodatek 1
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ENGLISH

Precautions and Observations

The use of KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™ and CarboFLEX™
wound dressings is not recommended for infants less than 12
months of age.

ESPANOL-US

Precauciones y observaciones

El uso de KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™y CarboFLEX™ no
estd recomendado para nifios menores de 12 meses de edad.

FRANCAIS CANADA

Précautions et observations

L'utilisation des pansements KALTOSTAT™, KALTOSTAT™
Fortex™ and CarboFLEX™ n'est pas recommendée chez les
enfants de moins de 12 mois.

BRAZILIAN PORTUGUESA

Precaucbes e Observagbes

Nao estd indicado o uso dos pensos KALTOSTAT™, KALTOSTAT™
Fortex™ e CarboFLEX™ em criangas com idades inferiores a

12 meses.
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DEUTSCH

Zu beachtende VorsichtsmaBnahmen

Der Gebrauch der Wundverbande KALTOSTAT™, KALTOSTAT™
Fortex™ und CarboFLEX™ wird nicht empfohlen bei Kindern
unter 12 Monaten.

ITALIANO

Precauzioni e Osservazioni

L'uso di KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™ e CarboFLEX™ non
€ raccomandato nei bambini al di sotto dei 12 mesi di eta.

FRANCAIS

Précautions d'utilisation et observations

Il n'est pas recommandé d'utiliser les pansements KALTOSTAT™,
KALTOSTAT™ Fortex™ and CarboFLEX™ chez les nourrissons
agés de moins de 12 mois.

ESPANOL-ES

Precauciones y observaciones

El uso de KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™y CarboFLEX™ no
estd recomendado para nifos menores de 12 meses de edad.

PORTUGUESA

Precaucbes e Observagbes

Nao estd indicado o uso dos pensos KALTOSTAT™, KALTOSTAT™
Fortex™ e CarboFLEX™ em criangas com idades inferiores a

12 meses.

NEDERLANDS

Voorzorgsmaatregelen en opmerkingen

Het gebruik van KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™ en
CarboFLEX™ verbanden is niet aangeraden bij kinderen
jonger dan 12 maanden.

SVENSKA

Forsiktighet Och Observationer

KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™ och CarboFLEX™ forband
rekommenderas inte som forband pa barn under 12 manader.

suomi

Varotoimet Ja Huomautukset

KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™ ja CarboFLEX™ -sidoksia
ei suositella kaytettavaksi alle 12 kk:n ikaisilla lapsilla.

DANSKE

Forholdsregler Og Observationer

KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™ og CarboFLEX™ er ikke
rekommanderet som bandage til barn under 12 maneder.

NORSK

Forsiktighetsregler Og Observasjoner

KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™ og CarboFLEX™ bandasje
anbefales ikke til bruk pa barn under 12 maneder.

EAAHNIKA

Mpo@uldgeic kal Mapatnpnoeic

H xpron Twv emBepdtwv KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™
kat CarboFLEX™ Sev ouviotatal yia Bpéen KATw Twv 12 unvwv.

MAGYAR

Figyelmeztetés

A KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™ és CarboFLEX™
kotszerek alkalmazasa nem javasolt a 12 hénaposnal
fiatalabb csecsemok esetében.

POLSKI

Srodki ostroznosci oraz obserwacje

Zastosowanie opatrunkéw KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™
oraz CarboFLEX™ nie jest rekomendowane wsrod pacjentow
ponizej 12 miesigca zycia.

CECH

Bezpecnostni opatieni

Kryti na rdny KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™ a CarboFLEX™
se nedoporucuje pouzivat u déti mladsich 12 mésicd.

SLOVENSKY

Bezpelnostné opatrenia a upozornenia

Krytia na rany KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™ a
CarboFLEX™ sa neodporucaju pouzivat u deti mladsich
ako 12 mesiacov.

HRVATSKI

Mjere opreza i promatranja

Ne preporucuje se uporaba KALTOSTAT™, KALTOSTAT™
Fortex™ i CarboFLEX™ obloga za rane kod dojencadi
mlade od 12 mjeseci.

SLOVENSKI

Previdnostni ukrepi in opazanja

Uporaba KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™ in CarboFLEX™
oblog za rane ni priporocljiva pri dojenckih starih manj kot
12 mesecev.

PYCCKUI

Mepbl NPefoCTOPOXHOCTY U pe3ynbTaTbl HAONAEHUI
Mcnonb3oBaHue nosasok KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™
n CarboFLEX™ He pekomeH[0BaHO y fieTeld, He JOCTULLINX
BO3pacTa 12 mecAues.

ROMANA

Precautii si Observatii

Folosirea pansamentului KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™
si CarboFLEX™ nu este recomandata la copiii sub 12 luni.

TURKGE

Onlem ve Gézlemler

12 ayhktan kiiclik bebeklerde KALTOSTAT™, KALTOSTAT™
Fortex™ ve CarboFLEX™ Yara Ortiilerinin kullanimi
onerilmemektedir.

EESTI

Ettevaatusabinéud Ja Tahelepanekud

KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™ ja CarboFLEX™
haavasidemete kasutamine ei ole soovitatav alla 12 kuu
vanustel imikutel.

SRPSKI

Mere opreza

Primena KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™ i CarboFLEX™
obloga za rane se ne preporucuje kod beba starosti do 12
meseci.

LATVIESU

levérojiet piesardzibu

KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™ un CarboFLEX™ bracu
parséju lietosana nav ieteicama zidainiem lidz divpadsmit
ménesu vecumam.

LIETUVIY

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™ ir CarboFLEX™ tvarsciai
nerekomenduojami naudoti kadikiams iki 12 mén amzZiaus.

BbJITAPCKU

[pennasHu MepKy 1 TAXHOTO CbbnogaBaHe

YnoTpebata Ha npeBpb3kmTe KALTOSTAT™, KALTOSTAT™ Fortex™
1 CarboFLEX™ He e npenopbunTtenHa npu feia Ha Bb3pacTt
no-masko ot 12 meceula.
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