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NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA nr ref. FRGNY-2017-1009-AEBD35

WYCOFANIE PRODUKTU

Coloplast niniejszym wycofuje prowadnice urologiczng Duowire™ Bi-Flex nr ref.
AEBD35:

Numery partii: 3805926, 4413375, 4413376, 4614015

Informacje wprowadzajace i zakres wycofania

Duowire™ Bi-Flex to prosta elatyczna prowadnica urologiczna 2z powltoka
politetrafluoroetylenowa (PTFE) na nintinolu, z 7-centymetrowag hydrofilowga koncowka
dystalng. Stuzy do utatwienia umieszczania instrumentéw podczas procedur
diagnostycznych lub interwencyjnych procedur urologicznych.

Duowire™ Bi-Flex jest stosowana podczas procedur endourologicznych jako robocza
prowadnica urologiczna przy wprowadzaniu innych instrumentéw chirurgicznych, takich
jak, miedzy innymi: cewniki moczowodowe, dwupetlowe stenty moczowodowe, koszulki
dostepu moczowodowego, cewniki jednopetlowe, oraz jako przewody bezpieczenstwa w
przewodzie odptywowym podczas procedur urologicznych.

Obawy dotyczace bezpieczenstwa.
Zauwazono, ze podczas specyficznych rodzajow wykorzystania urzadzenia dla celéw

urologicznych istnieje ryzyko uszkodzenia niektérych czesci koncéwki dystalne;.

To wycofanie dotyczy wszystkich wyzej wymienionych numerow partii

Zalecenia dziatan, jakie powinien podja¢ uzytkownik:

Klienci, ktorych dotyczy niniejsze wycofanie sg uprzejmie proszeni o zwrécenie wszelkich
produktéw ujetych na powyzszej liscie na ponizszy adres. Wszelkie wydatki zostang
zrefundowane przez Coloplast. Adres podano ponizej.
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Distribution Center of Coloplast
ATT: Blaise Banzouzi
Recall AEBD35
Service Retour
2 bis route du Chemin Blanc
ZAC du Clotais
91160 Champlan, FRANCE

W celu uzyskania pomocy prosze skontaktowaé sie z Biurem obstugi klientow tancucha
dostaw

Att: Linda Massue
e-mail : frim@-coloplast.com
Phone : 0033 14083 6870

Przekazanie niniejszej notatki dotyczacej bezpieczenstwa:

Prosze przekazac¢ niniejsza informacje odpowiednim osobom w Panstwa firmie. Prosze
zachowa¢ w Swiadomosci tresci niniejszej notatki i zawartych w niej wytycznych przez
adekwatny okres czasu, zapewniajgcy skuteczne wdrozenie dziatan naprawczych.
Ponadto, w przypadku gdy juz rozprowadzili Panstwo ww. produkty na rynku, prosze
niezwtocznie poinformowac¢ swoich odbiorcéw o otrzymaniu niniejszego powiadomienia.
Informacja dla Panstwa klientéw moze 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,
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Nr ref. FSN: FRGNY-2017-1009-AEBD35

Potwierdzenie otrzymania notatki dotyczacej
bezpieczenstwa

Prosze wypetni¢ formularz i przesta¢ go na adres e-mail podany ponizej — prosze wypetnié
E-mail: frim@coloplast.com

dokument, nawet jesli nie posiadajg Panstwo ww. produktéw w magazynie.

U Potwierdzam odbiér Notatki bezpieczenstwa Coloplast.
Dobrowolne wycofanie produktu:
Duowire™ Bi-Flex
Numer pozycji AEBD35
3805926 4413375 4413376 4614015
llos¢ w posiadaniu, do
zwrotu do Coloplast
U Po sprawdzeniu wszystkich zapaséw oswiadczamy, ze nie posiadamy ww.

produktow w magazynie.

Klient:
Zawbd / Stanowisko / Dziat:

Nazwa szpitala/miasta:

Data/podpis:
Prosze odestac¢ potwierdzenie odbioru nie p6zniej niz: 20 listopada 2017 r.





