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NALIEHAVE BEZPECNOSTNE UPOZORNENIE
ESENTA™ Stomahesive Paste

Datum vydania: oktéber 2026
Referencia: TW-3258356
Predmet: Dobrovolné opatrenie v teréne pre konkrétne Sarze

Véazeny zakaznik,

spolo€nost’ Convatec vykondva dobrovolné opatrenie v teréne (stiahnutie) konkrétnych Sarzi ESENTA™
Stomahesive Paste z dévodu problému suvisiaceho s kvalitou, ktory zahfiia moznu pritomnost cudzorodého
materialu vo vyrobku. Podla naSich zaznamov mohla vaSa organizacia dostat dotknuté Sarze ESENTA™
Stomahesive Paste. Je potrebné okamZite identifikovat a umiestnit’ dotknuty vyrobok do karantény a zastavit

jeho d'alSiu distribuciu alebo pouzivanie.
Dotknuty vyrobok (celosvetovo)

Kéd vyrobku

Dotknuté SARZE

Opis vyrobku

Primarny UDI

1729233

6C03499

ESENTA SHESIVE PASTE(1X60GTUBE)

00768455169900

1729236

5K03776
5L00431
5L00432
5L02607
5M02351
5M03521
6A04022
6E01525
6E05356
6E05929

ESENTA SHESIVE PASTE(1X56.7GTUBE)

00768455169931

1739996

5J04201
5K00858
5L00433
5L02930
6A03082
6B00827
6E01386
6E03598

ESENTA S/HESIVE PASTE 1TUBEX56.7G

00768455209255

1739997

6C03991

ESENTA S/HESIVE PASTE 1TUBEX60G

00768455209262

1739998

6B00828
6C05168
6D02979

ESENTA S/HESIVE PASTE 1TUBEX60G

00768455209279

1739999

6A03083
6B00830
6D00838
6E01524

ESENTA S/HESIVE PASTE 1TUBEX60G

00768455209286

1740000

6A04010

ESENTA S/HESIVE PASTE 1TUBEX60G

00768455209293

1740002

6C03980
6D00839
6E03597

ESENTA S/HESIVE PASTE 1TUBEX60G

00768455209316

1740003

6E01523

ESENTA S/HESIVE PASTE 1TUBEX60G

00768455209323

Identifikacné Udaje dotknutého vyrobku Specifické pre danu krajinu su uvedené v Prilohe 2 a oznacenie
vyrobku je uvedené v Prilohe 3.

Dotknuté Sarze ESENTA™ Stomahesive Paste boli na Slovensku distribuované od 30. aprila 2026 do 2.

septembra 2026.
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Dovod

Pocgas beZného vybavovania reklamécii a monitorovania kvality bol zisteny problém s kvalitou vyrobku
tykajlci sa pritomnosti cudzorodého materidlu v niektorych kusoch ESENTA™ Stomahesive Paste.

Naslednym vySetrovanim sa zistilo, Ze existujuce kontroly vo vyrobnom zavode tretej strany neboli Uplne
u€inné pri predchadzani kontaminacii materidlov spolonosti Convatec. V désledku toho existuje moznost
kontaminacie cudzorodym materialom v dotknutych SarZiach vyrobku uvedenych v rozsahu tohto
upozornenia.

Na zaklade vysledkov vySetrovania a ako preventivne opatrenie na ochranu kvality vyrobku a bezpecénosti
pacientov spolo¢nost’ Convatec dobrovolne stahuje dotknuté Sarze ESENTA™ Stomahesive Paste.

Potencialne riziko

Pritomnost’ cudzorodého materialu v dotknutom vyrobku méze ovplyvnit jeho kvalitu a zamysfana funkciu.
Medzi mozné neziaduce ucinky spojené s pouzitim dotknutého vyrobku moze patrit lokalna zapalova reakcia,
mierna infekcia, podrazdenie koze, vyrazka, podrazdenie sliznice alebo alergicka reakcia.

Nedostatok kvality mozno zistit' vizualnou kontrolou pred aplikaciou alebo pouZzitim.

K dnesnému dniu neboli spolo¢nosti Convatec hlasené zZiadne neziaduce udalosti suvisiace s tymto
problémom. Bola prijata jedna (1) reklamacia zakaznika tykajuca sa cudzorodého materiélu, ktora viedla k
vySetrovaniu a naslednému napravnému opatreniu.

Pozadované opatrenie

DistribUtori a zdravotnicke zariadenia

Bez zbytocného odkladu vykonaijte tieto opatrenia:

e Skontrolujte svoje zasoby a identifikujte vSetky dotknuté Sarze vyrobku pomocou udajov uvedenych v
prilozenej tabulke identifikacie vyrobku (Priloha 2).

o Okamzite umiestnite vSetky dotknuté vyrobky do karantény a zastavte ich distribuciu, predaj, prevod a
pouzivanie, aby sa zabranilo dalSej distribucii alebo pouzivaniu.

¢ Informujte o tomto stiahnuti vSetkych prisluSnych pracovnikov vo vasej organizacii vratane
pracovnikov zodpovednych za riadenie zasob, nakup, distribuciu a pouzivanie vyrobku.

o Ak ste akykolvek dotknuty vyrobok d’alej distribuovali, okamzite identifikujte vSetkych zakaznikov,
ktori dostali dotknuté Sarze, a informujte ich o tomto napravnom opatreni. Képiu tohto oznamenia
mozno poskytnut spolu so sprievodnym listom vaSej organizacie. Uchovavajte zaznamy o vSetkych
oznameniach zakaznikom a na poziadanie poskytnite potvrdenie o dokonceni.

o Potvrdenie: Potvrdte prijatie tohto upozornenia a splnenie pozadovanych opatreni vyplnenim a
vratenim prilozeného potvrdzovacieho formulara (Priloha 1) na adresu
beata.zabakova@convatec.com do 30 dni.

e Ak sa vo vasich zasobach identifikuje dotknuty vyrobok, spolocnost Convatec poskytne na vyplnenie
potvrdenie o zni¢eni (COD).

e Po zni€eni vyplriite a vratte podpisané potvrdenie o zni¢eni (COD) spolo¢nosti Convatec ako dékaz o
splneni tohto opatrenia.

Dolezité: Ak vyrobok nebol zakupeny od spolo¢nosti Convatec, kontaktujte dodavatela, od ktorého bol
vyrobok zaklpeny, oznamte mu vSetky dotknuté zasoby a vyziadajte si pokyny na nalozenie s vyrobkom.
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Zdravotnicki pracovnici

Spoloc¢nost’ Convatec v su€asnosti nedostala Ziadne hlasenia, ktoré by naznacovali, Ze je potrebny zasah u
pacienta vylu¢ne v dbsledku problému opisaného v tomto upozorneni. Zdravotnicki pracovnici maju pri
hodnoteni pacientov, ktori mohli byt vystaveni dotknutej zdravotnickej pomécke, nad'alej pouzivat' svoj
klinicky Usudok.

o Identifikujte v8etky dotknuté vyrobky, umiestnite ich do karantény a zlikvidujte ich.

e Prestarite pouzivat dotknuty vyrobok.

e Informujte o tomto opatreni prislusnych pracovnikov.

o V3etky neZiaduce udalosti alebo reklamacie suvisiace s dotknutou zdravotnickou poméckou nahlaste
spolo¢nosti Convatec a prislusnym regulaénym organom podfa platnych poZiadaviek.

Koncovi pouzivatelia/pacienti

Ak mate dotknutd pastu ESENTA™ Stomahesive uvedend v tomto upozorneni (Priloha 2):

o Okamzite prestarite vyrobok pouzivat'.

e Odlozte vyrobok bokom a nepouzivajte ho.

o Poziadajte svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti, dodavatela, lekaren alebo zastupcu
spolocnosti Convatec o dalSie pokyny.

e Vyrobok a informacie o Cisle Sarze si ponechajte, kym nedostanete dalSie pokyny.

Ak ste pouzili dotknuty vyrobok a objavia sa u vas akékolvek neoCakavané priznaky vratane podrazdenia,
vyrazky, zapalu, priznakov infekcie alebo inych znepokojujucich priznakov, bezodkladne kontaktujte
zdravotnickeho pracovnika.

Napravné opatrenie prijaté spoloénost'ou Convatec

Spolo¢nost Convatec zacala toto dobrovolné opatrenie v teréne s ciefom odstranit dotknuty vyrobok z trhu a
predist moznym bezpe&nostnym rizikam a problémom s funk&nostou vyrobku.

Budu zavedené vhodné napravné opatrenia na rieSenie a zmiernenie tohto problému a na posilnenie kontrol
procesov s ciefom zabezpedit trvaly sulad s poziadavkami na kvalitu vyrobku a regulaCnymi poziadavkami.

Uzko spolupracujeme s nasim partnerom a zakaznikmi, aby sme situéciu G&inne zvladli a podporili
zakaznikov pri zachovani kontinuity starostlivosti a minimalizovani mozného naruSenia lieCby pacientov.

Sirenie upozornenia a hlasenie

e Toto upozornenie sa musi poskytnut vSetkym osobam vo vasej organizacii, ktoré o nom musia byt
informované, ako aj vSetkym externym organizaciam, ktorym mohli byt potencialne dotknuté zdravotnicke
pomdcky dodané alebo prevedené.

e Zabezpecte, aby sa o tomto upozorneni a suvisiacich opatreniach zachovalo povedomie primerany ¢as,
aby napravné opatrenia zostali u¢inné v celej vasej organizacii.

o All device-related incidents or complaints should be reported to the manufacturer, distributor, or local
representative. Such reporting provides essential feedback for ongoing safety monitoring.

¢ Nadalej informujte spolo¢nost’ Convatec o vSetkych neziaducich udalostiach suvisiacich s tymto vyrobkom
prostrednictvom obvyklych kanalov hlasenia.
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Hlasenie organom
Prislusné miestne regulaéné organy boli o tomto opatreni informované v sulade s platnymi regulacnymi
poziadavkami.

Kontaktné udaje

Z&kaznicky servis a ndhradny vyrobok: stomalinka@convatec.com
Formulér odpovede a dobropis: export.customerservice@convatec.com
Otazky tykajlce sa opatrenia v teréne: fsca-id@convatec.com

Spolo¢nost Convatec je nadalej odhodlana zabezpec&ovat transparentnost, dodrZiavanie regulaénych
poziadaviek a dodavat vyrobky vysokej kvality. Dakujeme za pochopenie a ospravedifiujeme sa za pripadné
neprijemnosti spdsobené tymto opatrenim.

S dctou,
Tara Turney

Signed by:

Tara Twmey
U signer Name: Tara Tumey

Signing Reason: | approve this document
Signing Time: Oct 12, 2026 | 8:48:44 PM BST

51FC49C4BB42442A94A091E31D53F71B

Senior Director
Regulaéné zalezitosti
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PRILOHA 1: FORMULAR ODPOVEDE

e Vyplrite okamZite
e Aj ked nemaéte Ziadny dotknuty vyrobok, musite vratit' vyplneny formular odpovede
e Vypineny formular poslite e-mailom na adresu export.customerservice@convatec.com

forever caring

Datum vydania: oktéber 2026

Ref. CVT: TW-3258356

Pévodné upozornenie: X Revidované upozornenie: N/A Cislo revizie: 1

C. faktary

C. objednavky Kod vyrobku Kod SAP C. SARZE

Dodané mnozstvo

Cislo Gétu:

Business Name:

Address:
Yes | Nie | Vyhlasenie
0 o | Potvrdzujem prijatie, pochopenie a vedomie tohto opatrenia
0 0 | Skontroloval som si zasoby a nemam Ziadny produkt na sklade
QTY
0 0 | Skontroloval som si zasoby a mam produkt na sklade
Skontroloval/-a som zasoby, umiestnil/-a dotknuté zasoby do karantény a
O | O | zlikvidoval/-a ich
O O | Prilozil som Certifikat o zni¢eni (COD) ako pozadovany ddkaz
O O | Identifikoval som zakaznikov, ktori dostali alebo mohli dostat' postihnuty produkt
O O | O tomto oznameni som informoval identifikovanych zékaznikov Déatum odoslania

POZNAMKA: Ak vyhldasenia uvedené v tabul'ke nie su uplatnitel'né, oznacte ich ako N/A
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PRILOHA 1: FORMULAR ODPOVEDE

e Vyplrite okamZite
e Aj ked nemaéte Ziadny dotknuty vyrobok, musite vratit vyplneny formular odpovede

e Vypineny formular po$lite e-mailom na adresu export.customerservice@convatec.com

Datum vydania: oktéber 2026 Ref. CVT: TW-3258356

Pévodné upozornenie: X Revidované upozornenie: N/A Cislo revizie: 1

POTVRDENIE OPATRENIA

MENO

PRACOVNY TITUL

PODPIS

DATUM
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Krajina Kod SAP vyrobku Kaéd ICC vyrobku Cislo Sarze Datum vyroby Datum exspiracie

6B00828 03 February 2026 01 februara 2031

1739998 | 183910 6C05168 28 March 2026 01 marca 2031
6D02979 16 April 2026 01 aprila 2031

Slovensko 6A03083 13 January 2026 01 januara 2031

6B00830 03 February 2026 01 februara 2031

1739999 | 183910 6D00838 07 April 2026 01 aprila 2031
6E01524 07 May 2026 01 maja 2031
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PRILOHA 3 — Identifikacia balenia
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MINIST

L

SBAISBBLIENS

8

ahesive® c
SPaste pate

3 L'95) 'Z° T

Stomahesive®
Paste / Pasta / Pate

Paste / Pasta / Pate
VINISH
(8£95) 202

Stomahesive®

VINTST

202 (56.7g)

ESENTA

Stomahesive®

% stomahesive® paste 0
o

ESENTA

TlBlSJZDEZB

|5

Stomahesive paste

VIN3S3I
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