Coloplast

Do wszystkich zainteresowanych

Numer referencyjny NOTATKI BEZPIECZENSTWA FRSBU-20120614-1000
WYCOFANIE PRODUKTU

Firma Coloplast wycofuje produkt Prowadnik Lunderquista/6-cm elastyczna
koncowka/diugosc catkowita 80 cm ze wzgledu na naruszenie sterylnosci

Numery produktow i numery partii objete tym wycofaniem zostaly wymienione ponizej:

Nazwa produktu Numer produktu Numery partii
Prowadnik Lunderquista/6-cm 11061944;
elastyczna koncowka/dlugosé AEQ0535 11090842;

catkowita 80 cm 12011868

Informacje podstawowe i przyczyna wycofania

Prowadnik Lunderquista jest stosowany w urologii jako utatwienie wprowadzania ur-
zgdzen endoskopowych iflub materiatow eksploatacyjnych lub do utrzymania sciezki
dostgpu po ustanowieniu dostepu moczowodowego lub przezskérnego.

Prowadnik Lunderquista jest pakowany w sterylng torebke petniaca funkcje opakowania
podstawowego.

Firma Coloplast powzieta informacje o wadzie opakowania produktow wytworzonych od
pazdziernika 2011 roku. W niektorych przypadkach prowadnik moze przedziurawic opa-
kowanie podstawowe, powodujgc uszkodzenie sterylnej przegrody.

Zagrozenia bezpieczenstwa

Uszkodzenie steryinej przegrody moze naruszy¢ sterylnos¢ urzadzenia.

Firma Coloplast nie zarejestrowata zadnych wypadkow zwigzanych z tym btedem.
Zakres wycofania

Ze wzgledu na to, Ze integralnosé opakowania wymienionych wyzej numeréw partii zos-
tata zakwestionowana, zabezpieczono wszystkie odnosne zapasy magazynowe i podjeto
dziatania majace na celu zbadanie przyczyny problemu.
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Dziatania, ktdre powinien podjac¢ uzytkownik:

Klienci posiadajacy produkty objete tym wycofaniem (produkty wymienione na powyzszej
liscie) sa proszeni o ich zwrot do centrum dystrybucyjnego firmy Coloplast Champlan.
Wszelkie koszty pokryje firma Coloplast. Odpowiedni adres podano ponize;.

Distribution Center of Coloplast Champlan
Recall AE0535
Service Retour
2 bis route du Chemin Blanc
ZAC du Clotais
91160 CHAMPLAN
Francja

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

Adres e-mail: frim@coloplast.com
Numer telefonu: 00331 40 83 6870

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa:

Niniejszg notatkg nalezy przekaza¢ do odpowiednich oséb w organizacji. Prosimy
zachowywac przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej wyniku
dziataniach, aby zagwarantowac¢ skuteczno$¢ dzialan korygujacych. Ponadto, jesli produkt
byt dalej rozprowadzany, prosimy o niezwloczne poinformowanie odbiorcéw o tym powia-
domieniu. Powiadomienie skierowane do odbiorcow moze zawiera¢ kopige tego listu
zawiadamiajgcego. Dziatania zwigzane z wycofywaniem produktu powinny byé prowad-
zone do momentu dotarcia do poszczegolnych uzytkownikéw. Wszelka pomoc jest potr-
zebna i mile widziana.

Osoba nizej podpisana potwierdza, ze ta notatka zostata przekazana do wiasciwych or-

gandw.

Z wyrazami szacunku

o~

Karen Kristiansen



KARTA ODPOWIEDZI KLIENTA
NA WYCOFANIE Z OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGO/WYROBU MEDYCZNEGO

Dotyczy: prowadnica Lunderquista, dl. 80cm, producent Coloplast
REF (nr katalogowy) AE0535
LOT: 11061944, 11090842, 12011868

Szanowni Panstwo,

Uprzejmie prosimy o wypelnienie karty i zaznaczenie odpowiedniego pola, nawet jesli
wyszczegolnione wyroby medyczne nie znajduja si¢ u Panstwa w magazynie. Uprzejmie
prosimy o niezwloczne odeslanie niniejszej karty faxem na numer 42 672 40 10.

] nie mamy na stanie zadnych ww. wyrobéw medycznych
| posiadamy nastepujace produkty wyroby medyczne

Numer katalogowy | Numer serii Ilosé
AE0535 11061944
AE0535 11090842
AE0535 12011868

PROSIMY O ZAPRZESTANIE UZYTKOWANIA WW. PRODUKTOW,
JESLI POSIADACIE JE PANSTWO NA STANIE MAGAZYNOWYM.

Prosimy o niezwloczng odpowiedz i zwrot posiadanych na stanie
wyrobow medycznych do firmy Skamex najpozniej w ciaggu 7 dni od
otrzymania niniejszej ., Karty odpowiedzi klienta” w sposob ustalony
z pracownikiem Dzialu Handlowego firmy Skamex.

Adres Szpitala/Firmy:
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Imig¢ i nazwisko 0soby Kontaktowej: .....cccoeviuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinincieeinee,
Nr telefonu: ....coovvviiniiiniiiiiiiiiiiieiiinnene.

Kontakt w firmie Skamex w Lodzi: Dzial Handlowy
Tel. 42 677-14-11, e-mail: info@skamex.com.pl

PROSIMY O NATYCHMIASTOWE POTWIERDZENIE
OTRZYMANIA PISMA
Data Podpis
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