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WYCOFANIE PRODUKTU

Firma Coloplast wycofuje widoczny w RTG podlaczany popychacz CH/FR 07 / 40 cm
o numerze referencyjnym YN2867 wchodzacy w skiad nastepujacych zestawow
(oznaczonych znakiem EC zgodnie z Dyrektywa dotyczaca Wyrobow Medycznych
93/42/EWG artykut 12):

Stent moczowodowy podwojnie zagiety z materiatu BIOSOFT Duo®

Stent moczowodowy podwdjnie zagiety z hydrofilowym prowadnikiem z materiatu BIO- il Fansher

SOFT Duo® o ' ) Medical Advisor

Stent moczowodowy podwojnie zagiety z poliuretanu (PU-R)

Stent moczowodowy podwdjnie zagigty z poliuretanu (PU-S) Medical Affairs. GRD
Stent moczowodowy podwadjnie zagiety otwarty/otwarty z podigczanym popychaczem z O E—
materialu VORTEK® DKHEN@coloplast com

Stent moczowodowy podwdjnie zagiety z hydrofilowym prowadnikiem z materialu VOR-
TEK®, TUMOR STENT®
Stenty moczowodowe podwojnie zagiete powlekane materiatem VORTEK®

Numer katalogowy: AC4273, AC4275, AC4673, AC4676, ACAET3, AC4ET5, ACB173,
ACB174, ACB175, ACB176, ACB177, ACB1E3, ACB1E4, ACB1ES5, ACB1E6, ACB1E7Y,
ACB273, ACB274, ACB275, ACB373, ACB374, ACB375, ACB473, ACB474, ACB476,
ACB773, ACB774, ACB775, ACBM74, ACBM75, BCAA73, BCAAT4, BCAATS, BCAATSE,
BCAD74, BCAD75, BCAD76, BCAG73, BCAG74, BCAGT75 BCAG77, BCAGES,
BCAGE4, BCAGES, BCAJ73, BCAJ74, BCAJ75, BCAM73, BCAM74, BCAM75, BCAN74,
BCAN75, BCFA73, BCFA74, BCFG73, BCFG74, BCFG75, BCFG76, BCFM75, BCFP74

Numery partii: 11060613, 11060614, 11070024, 11070562, 11070569,
11070586, 11070587, 11070588, 11070712, 11070864, 11070866, 11070867, 11070868,
11070873, 11070979, 11070980, 11070981, 11070984, 11071160, 11071255, 11071275
11071326, 11071327, 11071334, 11071337, 11071342, 11071343, 11071344, 11071565,
11071637, 11071641, 11071642, 11071655, 11071658, 11071661, 11071662, 11071663
11071912, 11071913, 11071923, 11071928, 11071931, 11071948, 11071949, 11072039
11072044, 11072152, 11072158, 11072162, 11072314, 11072382, 11072385, 11072402,
11072403, 11072404, 11072467, 11072474, 11072475, 11072476, 11072477, 11072498,
11072499, 11072514, 11072515, 11072517, 11072518, 11072522, 11080081, 11080087,
11080088, 11080089, 11080090, 11080093, 11080176, 11080178, 11080198, 11080199,
11080200, 11080208, 11080273, 11080275, 11080288, 11080289, 11080353, 11080412
11080416, 11080439, 11080531, 11080629, 11080769, 11080770, 11080816, 11080823
11080873, 11080874, 11080917, 11080921, 11080922, 11080925, 11080926, 11081060
11081067, 11081114, 11081115, 11081137, 11081146, 11081148, 11081151, 11081196
11081203, 11081204, 11081370, 11081522, 11081523, 11081661, 11081662, 11081663
11081666, 11081667, 11081739, 11081743, 11081744, 11081745, 11081746, 11081871,
11081878, 11090012, 11090013, 11090151, 11090152, 11090159, 11090162, 11090236,
11090281, 11020292, 11090293, 11090294, 11090568

Informacje podstawowe i przyczyna wycofania
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Podtgczany popychacz sluzy do umieszczania stentu moczowodowego podwojnie
zagietego typu JJ. Urzadzenie to skiada sig¢ z dwoch czesci, a mianowicie z wewnetrznegj i
zewnetrznej rurki.

Firma Coloplast otrzymata informacije od niektérych klientéw o problemach zwigzanych z
odlgczaniem popychacza od stentu, a nawet o niemozliwosci wykonania tej czynnosci.

Badania przeprowadzone przez dziat ds. jakosci firmy Coloplast potwierdzity, ze w
przypadku jednej partii wewnetrzna srednica wewnetrznej rurki popychacza nie spetnia
norm.

Niniejsze wycofanie dotyczy wszystkich wymienionych powyzej numeréw partii.

Zagrozenia bezpieczenstwa

W wiekszosci przypadkow wspomniane trudnosci nie powodujg zadnych innych konsek-
wencji oprocz wydtuzonego czasu wykonywania tej procedury. Jesli okaze sie, ze odtac-
zenie jest niemozliwe, mozna odtgczy¢ popychacz, przytrzymujac za pomocg chwytaka
stent typu JJ podczas wyciggania popychacza. Ponadto mozna wyja¢ popychacz typu JJ,
a nastepnie zastosowac nowy popychacz typu JJ.

Dziatania, ktére powinien podjaé¢ uzytkownik:

Klienci posiadajgcy produkty objete tym wycofaniem (produkty i prébki o numerach partii
wymienionych powyzej) sg proszeni o ich zwrot do centrum dystrybucyjnego firmy
Coloplast Champlan.

Firma Coloplast pokryje wszystkie koszty zwigzane z przesytka oraz dostarczy nowe pro-
dukty.

Distribution Center of Coloplast Champlan
Recall connectable Radio-Opaque Pusher CH/FR 07
Service Retour
2 bis route du Chemin Blanc
ZAC du Clotais
91160 CHAMPLAN
France

W celu uzyskania pomocy prosimy skontaktowaé sie z dziatem obstugi ds. zaopatrzenia.

Adres e-mail: frms@coloplast.com
Numer telefonu: +33 1 40 83 68 43

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do odpowiednich os6b w organizacji. Prosimy
zachowywac przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej wyniku
dzialaniach, aby zagwarantowac skutecznos¢ dziatan zwigzanych z wycofywaniem pro-
duktow. Ponadto, jesli produkt byt dalej rozprowadzany, prosimy o niezwioczne poinfor-
mowanie odbiorcéw o tym powiadomieniu. Powiadomienie skierowane do odbiorcéw
moze zawieracC kopie tego listu zawiadamiajgcego. Dziatania zwigzane z wycofywaniem
produktu powinny byC prowadzone do momentu dotarcia do poszczegdlnych uzyt-
kownikow. Wszelka pomoc jest potrzebna i mile widziana.

Z wyrazami szacunku
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