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BEZPECNOSTNi ZPRAVA PRO PRAXI referenéni &isl FRSBU-20120614-1000

ODVOLANI

Coloplast odvolava vodi¢ Lunderquist Guide-Wire / 6 cm flexibilni hrot / celkova délka 80

cm v disledku narudeni sterility

Polozka a &isla §arze postizené timto odvolanim jsou uvedeny dole:

Nazev produktu Cislo Cisla $arze
Lunderquist dratény vodié / 6 11061944;
cm flexibilni hrot / celkova délka AE0535 11090842;
80 cm 12011868

Vychozi informace a diivod pro stazeni

Dratény vodi¢ Lunderquist se pouziva v urologii pro usnadnéni zavedeni endoskopického
anebo spotfebniho materialu nebo pro zachovani pfistupu po zajisténi ureteralniho nebo

perkutanniho pfistupu.

Dratény vodi¢ Lunderquist je baleny ve sterilnim primarnim obalu.

Coloplast si je védom problému s balenim produktl od fijna 2011. V nékterych pfipadech

muzZe dratény vodi¢ propichnout primami obal s naslednym po$kozenim sterilni bariéry.

Bezpecnostni obavy

Pogkozeni sterilni bariéry mdze narusit sterilitu prostiedku.

Coloplast nezaznamenal zadné problémy spojené s touto chybou.

Rozsah stazeni produktu

Vzhledem k tomu, Ze je sporna integrita baleni pro Cisla Sarze uvedené vySe, viechny

relevantni zasoby byly dany do karantény a bylo zahajeno vysetfovani problému.

Doporuceni pro uzivatele ohledné nutnych opateni:

Zakazniky postizené timto stazenim prosime, aby vratili jakekoliv produkty a vzorky pro-
duktu uvedené vySe do distribuéniho centra spole¢nosti Coloplast Champlan. V§echny
naklady uhradi spolecnost Coloplast. Adresa je uvedena dole.
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Distribuéni centrum spoleénosti Coloplast Champlan
Stazeni AE0535
Service Retour
2 bis route du Chemin Blanc
ZAC du Clotais
91160 CHAMPLAN
Francie

Kontaktujte, prosim, Zakaznicke sluzby dodavatelského fetézce, pokud potfebujete pomoc.

e-mail: frim@coloplast.com
telefon: 00331 4083 6870

Prenos této bezpecnostni zpravy pro praxi:

Odeslete, prosim, tuto zpravu relevantnim osobam ve vasi organizaci. Berte, prosim, na
vedomi tuto zpravu a nasledujici opatfeni po odpovidajici dobu, abyste zajistili G¢innost
napravného opatfeni. Dale, pokud jste tento produkt distribuovali dale, oznamte informace
o stazeni tohoto produktu, prosim, okamzité vSem pfijemcim. Oznameni vagemu
zakaznikovi je mozné zdlraznit zahrnutim kopie tohoto informaéniho dopisu o staZeni.
Toto stazeni by mélo probéhnout na Uroven uZivatele. Vasi pomoc si cenime a je nez-

bytna.
NiZe podepsany potvrzuje, Ze toto oznameni byle zaslano kompetentnim Gfaddm.

S pozdravem,

.
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