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PILNE: INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

WYCOFANIE Z UZYTKU PESSARU INFLATOBALL i ZESTAWU INFLATOBALL Z PESSAREM
Drogi Kliencie:

CooperSurgical, Inc. wycofuje 187 partii produktdw Pessar Inflatoballl] oraz Zestaw Pessarl] Inflatoball.
Produkty te sg wycofywane ze wzgledu na btagd na etykiecie opakowania zewnetrznego. Na aktualnym opakowaniu
zewnetrznym, pudetku, widnieje informacja, ze produkt nie zawiera lateksu. Produkt jest wykonany w 100%

z lateksu.

Na etykiecie znajdujacej sie na opakowaniu produktu oraz w instrukcji obstugi widnieje prawidtowa
informacja o tym, ze pessar jest wykonany z gumy lateksowej. Z naszych danych wynika, iz mogli Panstwo otrzymac
przedmiotowg(-e) partie(-e).
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Pessar Inflatoball Pessary jest przeznaczonym do uzytku przez jedng pacjentke pessarem, wykonanym
z naturalnej gumy lateksowej i stosowanym w leczeniu wypadania pecherza moczowego i/lub uchytka odbytniczo-
pochwowego z wypadaniem odbytnicy. Zestaw z pessarem Inflatoball zawiera jedng (1) tubke zelu dopochwowego
Trimo-San™ z aplikatorem i jeden (1) pessar w podwadjnej, zgrzewanej, przezroczystej saszetce z tworzywa
sztucznego: jedna saszetka zawiera pessar, druga instrukcje obstugi.

Do niniejszego powiadomienia o wycofaniu z uzytku dofaczono liste przedmiotowych produktéw. Numer
partii jest wyraznie nadrukowany na wypustce stuzacej do otwierania opakowania zewnetrznego oraz na
przezroczystej saszetce z tworzywa sztucznego, zawierajgcej pessar. Partie wymienione na liscie przedmiotowych
produktow nalezy przesta¢ do firmy CooperSurgical, ktéra zwrdci pienigdze lub wymieni produkt na nowy.

Do dzisiaj nie odnotowano zadnych zgtoszen wystgpienia dziatai niepozadanych badz urazéw u pacjentéw.
Btad zwigzany z opakowaniem zewnetrznym zostat stwierdzony podczas rutynowej kontroli. Btedny tekst
wydrukowany na opakowaniu zewnetrznym (pudetku) jest niezgodny z warunkami dopuszczenia do obrotu tych
produktéw. Zidentyfikowany bfad moze narazi¢ uzytkownikéw koricowych uczulonych na lateks na ryzyko
powaznych reakcji alergicznych.
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Prosze zaprzesta¢ uzywania produktéw z wszystkich partii wymienionych na zatgczonej liscie
przedmiotowych produktdw oraz wypetnic zatgczony Formularz potwierdzenia odbioru, aby umoéwié zwrot kosztéow
lub wymiane. W razie pytan prosze skontaktowac sie z CooperSurgical pod numerem 203.601.5200.

Z powazaniem

Nana Banafo, Dyrektor ds. Kontroli Wyrobéw Medycznych
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WYCOFANIE Z UZYTKU PESSARU INFLATOBALL i ZESTAWU INFLATOBALL Z PESSAREM

Formularz potwierdzenia odbioru: Odpowiedz jest wymagana

Prosze wypetni¢ formularz i odestaé go w zataczonej, optaconej kopercie zwrotnej lub faksem pod numer 203 601
9870

Konto klienta nr: Imie i nazwisko klienta:
Adres (ulica i numer): Miasto, kod pocztowy:
NUMER CZESCI OPIS CZESCI NUMER PARTII

Przeczytatem(-am) i zrozumiatem(-am) instrukcje dotyczgce wycofania produktu z uzytku, zamieszczone w pismie z
10 kwietnia 2017 r. Tak _ Nie_

Czy wystagpity dziatania niepozgdane zwigzane z produktem wycofywanym z uzytku? Tak _ Nie _

Jezeli tak, prosze podac szczegoty:

Informacja o przedmiotowym produkcie: Podaé informacje dotyczace produktu bedgcego przedmiotem niniejszej
procedury.

Nazwy produktu/marki:

Numer produktu producenta/Numer katalogowy:

Numer partii/Numer seryjny wystany do klienta: Liczba w zapasach:
Liczba zwrdconych:

Liczba zuzytych/zniszczonych:

Pole odpowiedzi zwrotnej:

W razie potrzeby prosze poda¢ dodatkowe informacije.
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WYCOFANIE Z UZYTKU PESSARU INFLATOBALL i ZESTAWU INFLATOBALL Z PESSAREM

Formularz potwierdzenia odbioru: Odpowiedz jest wymagana

Prosze wypetni¢ formularz i odesta¢ go w zatgczonej, optaconej kopercie zwrotnej lub faksem pod numer
203 601 9870

Tylko dla dystrybutoréw:
Sprawdzitem(-am) swoje zapasy i poddatem(-am) kwarantannie sztuk __ opakowan__

Zidentyfikowatem(-am) i powiadomitem(-am) swoich klientow, ze otrzymali lub mogli otrzymac¢ produkt
o o TSRO U SR TRt (Prosze podac date i sposéb powiadomienia)

lub
W zatgczeniu lista klientéw, ktérzy otrzymali/mogli otrzymad ten produkt. Prosze powiadomié¢ moich klientow.

Podpis potwierdzajgcy odbior

Imie i nazwisko/Stanowisko Telefon
Adres e-mail

PROSZE PRZEStAC WYPEENIONY FORMULARZ FAKSEM POD NUMER: 203 601 9870 ATTN: Nadzér nad produktem

W razie pytan przedstawiciel spétka CooperSurgical skontaktuje sie z osobg odsytajgcg formularz.
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LISTA PRZEDMIOTOWYCH PRODUKTOW

WYCOFANIE Z UZYTKU PESSARU INFLATOBALL i ZESTAWU INFLATOBALL Z PESSAREM

NUMER OPIS PRODUKTU LICZBA NUMER PARTII
CZESCI PRZEDMIOTOWYCH
PARTII
MXKPINFS ZESTAW INFLATO 24 137426-139579-141316-142945-144531-
MALY 150148-153075-157412-157413-166920-

166921-166922-178337-178338-178340-
178341-185974-185976-185977-185979-
201918-211778-212982-218672
MXKPINFM ZESTAW INFLATO 34 135401-137425-141314-141315-142942-
SREDNI 142943-144529-146346-150145-150146-
150147-153071-153072-153073-157408-
157409-157410-160840-160841-166918-
166919-178324-178326-178328-178329-
182452-183623-201920-211777-212981-
215759-218653-218654-218655
MXKPINFL ZESTAW INFLATO 31 139576-141311-141312-142939-142940-
DuUzZY 144527-146345-150142-150143-150144-
153066-153067-153068-157403-157404-
157405-160837-160838-166912-166913-
166914-182446-182447-182448-182450-
183622-200098-200099-212979-215757-

218630
MXKPINFXL ZESTAW INFLATO 25 142947-142948-142949-146348-153078-
BARDZO DUZY 153079-157415-160844-166923-166924-

166925-178346-178347-178348-182458-
185831-185832-185834-185835-185836-
211779-219502

MXPINFS INFLATOBALL PESSAR 14 121937-142944-144530-153074-157411-

MALY 160842-178332-178333-178334-178335-
182453-185826-185827-218669

MXPINFM | INFLATOBALL PESSAR 23 135402-141313-142941-144528-153069-

SREDNI 153070-157406-157407-160839-166915-

166916-166917-178320-178321-178322-
178323-185818-185822-185823-185824-
201919-212980-215758

MXPINFL INFLATOBALL PESSAR 22 139577-141310-142937-146344-150141-
DuUzZY 153064-153065-157402-160467-162612-
166911-178317-183618-183619-185809-
185810-185812-185814-211776-212978-

218621-218622
MXPINFXL | INFLATOBALL PESSAR 17 139581-139582-139583-142946-144532-
BARDZO DUZY 146347-153076-153077-157414-178343-
178344-182455-182456-182457-200176-

212983-215760
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OPAKOWANIE PRODUKTU

WYCOFANIE Z UZYTKU PESSARU INFLATOBALL i ZESTAWU INFLATOBALL Z PESSAREM

Opakowanie zewnetrzne pessaru
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Opakowanie zewnetrzne zestawu z

pessarem
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OPAKOWANIE PRODUKTU

WYCOFANIE Z UZYTKU PESSARU INFLATOBALL i ZESTAWU INFLATOBALL Z PESSAREM

Opakowanie wewnetrzne Inflatoball

INFLATOBALL" Latex Rubber Pessary |
ystocele or rectocele associated with

Fora mild &
prociuentla}prolapse

Fitting Instructions for the
Health Care Professional

Patient instructions enclosed

Inflatoball Pessary = Small

CONTENTS: 1 Pessary, Fitting Instructions, Patent Instructons
MXPINFS Contamsor o
2 1 8 672 ) rubber latex
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