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Do wszystkich zainteresowanych

NOTATKA BEZPIECZENSTWA, nr referencyjny FRSBU-2013-07-03 YN2813
WYCOFANIE PRODUKTU

Firma Coloplast wycofuje podtaczany popychacz CH/FR 4,8/75 cm o numerze refe-
rencyjnym YN2813 wchodzacy w skiad nastepujgcych zestawoéw (oznaczonych zna-
kiem EC zgodnie z Dyrektywa dotyczaca Wyrobow Medycznych 93/42/EWG artykut
12):

Stent moczowodowy podwojnie zagiety otwarty/otwarty z podtaczanym popychaczem z
materiatu VORTEK®

Stenty moczowodowe podwdjnie zagiete powlekane materiatem VORTEK®

Numer katalogowy: BCFA531002, ACB1B51002, ACB1B71002, BCFA551002,
ACB1521002, ACB1531002, ACB1541002, ACB1551002, ACB1562020, ACB1B01002,
ACB1B11002, ACB1B21002, ACB1B31002, ACB1B41002, ACB2531002, ACB9521002,
BCFA541002, BCFA571002, BCFG531002, BCFG541002, BCFG551002

Numery partii: 3691418, 3691386, 3692086, 3691387, 3691413, 3699728, 3701017,
3730548, 3730549, 3730550, 3701018, 3705165, 3730555, 3701022, 3730556, 3701023,
3730557, 3730558, 3705144, 3717507, 3730651, 3705147, 3728026, 3730680, 3700379,
3727029, 3731759, 3709109, 3731761, 3699743, 3699744, 3700388, 3701081, 3699745

Informacje podstawowe i przyczyna wycofania

Podtaczany popychacz stuzy do umieszczania stentu moczowodowego podwajnie
zagietego typu JJ. Urzadzenie to skiada sie z dwoch czedci: rurki wewnetrznej i
rurki zewnetrznej.

Po zmodyfikowaniu sktadu materiatowego firma Coloplast wykryta pogorszenie
przesuwania miedzy rurkg wewnetrzng i zewnetrzng popychacza.

Zagrozenia bezpieczenstwa

Moze to by¢ przyczyna defektu funkcjonalnego, ktéry stwarza potrzebg uzycia
przez chirurga kolejnego zestawu, z ograniczonym ryzykiem dla pacjenta.

Wprawdzie nie otrzymaliémy zadnych skarg dotyczacych tej partii materiatu, jed-
nak tytutem $rodka zapobiegawczego podjgliSmy decyzje o wycofaniu wszystkich
gotowych produktow wytworzonych z uzyciem tej partii.

Niniejsze wycofanie dotyczy wszystkich wymienionych powyzej numerow zesta-
wow,
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Dziatania, ktore powinien podjaé uzytkownik:

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

Distribution Center of Coloplast Champlan
Recall YN2813
ATT: Blaise Banzouzi
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; Katarzyna.kowalczyk@skamex.com.pl
Numer telefonu: +48 42 677 14 49 '

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa:

Niniejsza notatke nalezy przekaza¢ do odpowiednich oséb w organizacji. Prosimy zacho-
wywac przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych w jej wyniku dzia-
taniach, aby zagwarantowa¢ skutecznos¢ dziatan korygujacych. Ponadto, jesli produkt byt
dalej rozprowadzany, prosimy o niezwloczne poinformowanie odbicrcow o tej notatce.
Powiadomienie skierowane do odbiorcow moze zawierac kopie tego listu zawiadamiajg-
cego. Dziatania zwigzane z wycofywaniem produktu powinny by¢ prowadzone do momen-
tu dotarcia do poszczegolnych uzytkownikéw. Wszelka pomoc jest potrzebna i mile wi-

dziana.

Osoba nizej podpisana potwierdza, ze ta notatka zostala przekazana do wiasciwych orga-
now.,

Z wyrazami ku
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