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DECYZJA

Na podstawie art. 5a ust. 1 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzgdzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379 ze
zm.) i art. 74 ust. 3 pkt. 2 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
Nr 93, poz. 896 ze zm.)

wycofuje sig z obrotu i z uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskie]
wszystkie serie wyrobow medycznych
cewniki Foley dwudroine pediatryczne rozmiar 6 Ch/Fr, 8 Ch/Fr 110 Ch/Fr

produkeji UNOMEDICAL Sdn. Bhd, Sungai Petani, Kedah, Bakar Arang Industrial
Estate, Malezja

oraz na podstawie art. 108 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r, Nr 98, poz. 1071 ze zm.) w zwiazku z art. 1 ust. 2 ustawy
z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896 ze zm.)

niniejszej decyzji nadaje sie rygor natychmiastowej wykonalnosci.

UZASADNIENIE

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw
Biobdjczych otrzymat zgloszenie incydentu medycznego z cewnikiem Foley dwudroznym
pediatrycznym, nr katalogowy MMS53120605, nr serii  488239R00I, produkeji
UNOMEDICAL Sdn. Bhd, ktéry mial miejsce w dniu 11.06.2007 r. na Oddziale
Kardiochirurgii Dzieciecej Samodzielnego Publicznege Szpitala Klinicznego Nr 8 Slaskiej



Akademii Medycznej w Katowicach, ul. Medykéw 16, 40-752 Katowice. W trakcic
cewnikowania pecherza moczowego w zwiazku z planowana operacja kardiochirurgiczna, pe
bezproblemowym wprowadzeniu cewnika do pecherza, przy prébie usunigcia prowadnicy
doszlo do zaklinowania cewnika w cewce MOCZOWE]. Spowodowate to koniecznos¢
nadionowego otwarcia pecherza moczowego i usuniecia cewnika. Stan noworodka po zabiegu
jest cigzki. Ponadto, incydent spowodowat koniecznosé przesuni¢cia — operacji
kardiochirurgicznej, co stanowito bezpoérednie zagrozenie Zycia.

Zgodnie z opimg konsultantéw medycznych importera Ww. Wyrobow - firmy SKAMEX
Company Ltd. Sp. z 0.0., prowadnice w cewnikach Foley dwudroznych pediatrycznych
wykazujg nadmierne opory przy przesuwaniu w §wietle cewnika.

Zakleszczenie prowadnicy wewnatrz cewnika po jego wprowadzeniu do cewki moze przy
probie wyjecia prowadnicy spowodowat deformacje cewnika i niemoznos$é jego usunigcia z
cewki. W takich sytuacjach u pacjentéw pediatrycznych, dla ktérych przeznaczone s
cewniki, moze byé konieczne operacyjne usuniecie cewnika. Tego rodzaju zdarzenia moga
stwarza¢ bezposrednie zagrozenie dla zdrowia i zycia pacjentow, szezegdlnie gdy pacjent jest
cewnikowany w zwigzku z przygotowaniem do zabiegu operacyjnego.

Wobec powyzszego Prezes Urzedu, biorac pod uwage potencjalne ryzyko zagrozenia zycia i
zdrowia pacjentéw, wydaje decyzje w sprawie wycofania z obrotu i z uzywania ww.
cewnikow.

Podmiotami, ktére zobowiazuje si¢ do realizacji decyzji sa: SKAMEX Company Ltd. Sp. z
0.0. — importer ww. wyrobdw medycznych, ktory wprowadzit je do obrotu na terytorium RP
oraz Unomedical A/S, Kongevejen 2, DK 3460 Birkered, Denmark - autoryzowany
przedstawiciel wytworey, odpowiedzialny za ich wprowadzenie do obrotu.

Ponadto, majac na wzgledzie ochrong zdrowia 1 sycia ludzkiego, w oparciu o przepis art. 108
§ 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z
2000 r. Nr 98, poz. 1071 ze zm.), decyzji nadaje sig rygor natychmiastowe] wykonalnosci.

Majac powyzsze na wzgledzie orzeka sie jak w sentenc]i.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 2 w zwiazku z art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.-
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 . Nr 98, poz. 1071 ze zm.) stronie shiZy prawo do
whiesienia odwotania do ministra wiasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.
Zgodnie z art. 129 § 1 ustawy 2 dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania administracyjnego cdwolanie
wnosi si¢ za poérednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1
Produktéw Biobdjczych, ktére przyimuje Kancelaria Urzedu, ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa.
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