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Uwaga: dystrybutorzy i uzytkownicy

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Nr ref.: FRMML-2015-1006-PR30xx i VS30xx

Uprasza sie o poddanie kwarantannie oraz zaprzestanie stosowania
wszystkich partii wymienionych ponizej urzadzen:

- Implant jadra Kiwee®: Nr ref.: PR3001, PR3002, PR3003, PR3004, PR3005
- Rozprezalny stent dopochwowy: Nr ref.: V§3020, VS3022, VS3024, VS3026

Opis problemu:

Ze wzgledu na fakt, iz na powierzchni niektérych implantéw piersi znaleziono ciata obce,
jednostka notyfikowana WE tymczasowo zawiesita certyfikat wystawiony przez WE dla
wszystkich urzadzen medycznych wyprodukowanych przez firme Silimed, ktéra jest
podwykonawcg firmy Coloplast. Nic nie wskazuje na to, iz problem ten moze stanowi¢
zagrozenie dla bezpieczenstwa osoby, ktérej wszczepiono implant.

Zawieszenie certyfikatu ma réwniez zastosowanie do implantéw jgder oraz stentéw
dopochwowych wprowadzonych na rynek przez firme Coloplast.

Zgodnie z zaleceniami organéw nadzorczych, firma Coloplast zwraca sie do Panstwa
z prosbg o poddanie kwarantannie wszystkich ww. urzgdzen wyprodukowanych przez
firme Silimed oraz zaprzestanie stosowania tych urzadzen az do odwotania.

Dochodzenie jest nadal w toku — dalsze informacje zostang Panstwu udzielone tak
szybko, jak to mozliwe.

W przypadku dystrybutoréw nalezy podja¢ nastepujace dziatania:

e wstrzymac dystrybucje ww. produktow;

e podda¢ ww. produkty kwarantannie do odwotania;

e rozestac niniejszg notatke dotyczacg bezpieczenstwa do wszystkich uzytkownikéw
koncowych, ktérym ww. urzadzenia zostaty sprzedane;

e wypeli¢ i odesta¢ zatgczone ,potwierdzenie odbioru notatki dotyczacej
bezpieczenstwa”.

W przypadku uzytkownikéw nalezy podja¢ nastepujace dziatania:

e wstrzymac wszczepianie ww. produktéw;

e podda¢ ww. produkty kwarantannie do odwotania;

e wypeli¢ i odesta¢ zatgczone ,potwierdzenie odbioru notatki dotyczacej
bezpieczenstwa”.
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Informacje o produktach

Zastosowanie implantu jgdra jest wskazane w przypadkach odczuwania skurczu u oséb po
operacji usuniecia jgder i operacji zmiany ptci, po operacji rekonstrukcyjnej, w przypadku
wystgpienia wady wrodzonej, urazéw i choréb jgder, takich jak zapalenie najadrzy oraz
zapalenie jgder, a takze po przebyciu nowotworu jader lub prostaty, jak réwniez
w przypadku atrofii spowodowanej urazem lub skreceniem.

Stent dopochwowy stosowany jest w chirurgicznych oraz niechirurgicznych zabiegach
naprawczych i rekonstrukcyjnych pochwy w celu zachowania rozmiaréw pochwy po
waginoplastyce przy jednoczesnym zapewnieniu odpowiedniego uksztattowania
i rozszerzenia.

Przekazanie niniejszej notatki dotyczacej bezpieczenstwa

Prosze przekazac niniejszg informacje odpowiednim osobom w Panstwa firmie.

Prosze zachowa¢ w swiadomosci tresci niniejszej notatki i zawartych w niej wytycznych
przez adekwatny okres czasu, zapewniajacy skuteczne wdrozenie dziatan naprawczych.

Ponadto, w przypadku gdy juz rozprowadzili Panstwo ww. produkty na rynku, prosze
niezwtocznie poinformowac swoich odbiorcow o otrzymaniu niniejszego powiadomienia.

Informacja dla Panstwa klientéw powinna dodatkowo zawiera¢ kopie niniejszego pisma
powiadamiajgcego.

Niniejsze powiadomienie powinno trafi¢ do uzytkownikéw. JesteSmy wdzieczni za udzielong
pomoc. Jest ona niezbedna.

Osoba nizej podpisana potwierdza, ze niniejszy dokument zostat przekazany wtasciwym
organom nadzorczym.

Z powazaniem,

T Uohctali
Tina Gotschalk

Ostomy Care
Urology & Continence Care
Wound & Skin Care

2/3



Ostomy Care
Urology & Continence Care
Wound & Skin Care

Coloplast

¢

Nr ref. FSN: FRMML-2015-1006 - PR30xx i VS30xx
Potwierdzenie otrzymania notatki dotyczacej
bezpieczenstwa

Prosze wypetni¢ formularz i przesta¢ go na adres e-mail podany ponizej — prosze wypetnié
dokument, nawet jesli nie posiadajg Panstwo ww. produktéw w magazynie.
E-mail: BEPL@coloplast.com
Produkt poddany kwarantannie:
Implant jadra Kiwee®:
Numer produktu
PR3001 PR3002 PR3003 PR3004 PR3005
Posiadana liczba do
objecia kwarantanng
Rozprezalny stent dopochwowy:
Numer produktu
VS3020 VS3022 VS3024 VS3026
Posiadana liczba do
objecia kwarantanng
O Po sprawdzeniu wszystkich zapaséw oswiadczam, ze nie posiadamy ww.
produktéw w magazynie.

Klient:

Imie i nazwisko / zawdd:
3/3

Data/podpis:
Prosze odestac¢ potwierdzenie odbioru nie p6zniej niz: 30-10-2015 r.



