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STAZENI Z OBEHU Tel.: +45 4911 1111

www.coloplast.com
CVR-nr. 69749917

Spole¢nost Coloplast stahuje z obéhu zavadéci draty Duowirem, €. produktu
AEBD35

Cisla Sarzi:
WO | 3407653 | 3407654| 3407655| 3540211| 3623899 3717519
LOT 925182 925183 925184 026228|91300955 (91303050 (91302164

Thuy Maria Duong
Vigilance Officer

WO | 3789786 3805926 3872392
LOT | 91303665 | 91304749 | 91303666 | 91303667 | 91304674 | 91303668

Primy tel. +45 4911 3054
dkimd@coloplast.com

Zakladni informace a rozsah stazeni z obéhu

Duowire™ je rovny pruzny zavadéci drat z PTFE a nitinolu s deviticentimetrovou
hydrofilni koncovkou. PouZiva se pfi endourologickych vykonech jako zavadéci
drat pro zavedeni dal8ich nastroju, jako jsou napriklad ureteraini katétry,
ureteralni stenty s dvojitou smyc¢kou, pozdra pro pfistup do mogovodu, &
katétry s jednou smyckou, nebo se ponechavé v mogovém Ustroji béhem
urologickych z&kroku pro zajisténi bezpednosti.

Bezpecnostni rizika

U nekterych zpUsobt pouZiti tohoto zdravotnického prostfedku v urologii bylo
zaznamenano riziko pogkozeni svrchniho kryti na nékterych castech koncovky.
Vzhledem k témto pochybnostem ohledné spravného fungovani svrchniho
kryti koncovky byly vSechny dotéené vyrobky preventivné stazeny z ob&hu a
bylo zahajeno Setfenl zavady.

StaZeni z obéhu se tyka vSech vySe uvedenych 3arzi.

Doporuéeny postup pro uZivatele:

Prosime zakazniky, kterych se staZeni z obéhu tyka, aby vyrobky vySe uvedenych $arzi
vratili na niZze uvedenou adresu. Veskeré naklady uhradi spoleénost Coloplast. Adresa je
nasledujici.
Distribution Center of Coloplast
Champlan
ATT: Blaise Banzouzi
Recall AEBD35
Service Retour
2 bis route du Chemin Blanc
ZAC du Clotais
91160 CHAMPLAN
France

V pripadé potfeby prosim kontaktujte nag zakaznicky servis.
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E-mail: frim@coloplast.com
Tel.: 00331 4083 6870

Rozeslani tohoto bezpeénostniho upozornéni:

Tuto informaci laskavé pfedejte pfisluSnym osobam ve své organizaci. Méjte tuto
informaci a souvisejici kroky na zfeteli po dobu nezbytnou k zajisténi efektivity
napravnych opatfeni. Pokud jste uvedeny produkt dale distribuovali, informujte
neprodlené své zakazniky o obsahu tohoto upozornéni. K informaci pro zakazniky je
mozneé priloZit kopii tohoto upozornéni. O krocich vyplyvajicich z tohoto upozornéni by
méli byt vyrozuméni uzivatelé. Vase soucinnost bude nezbytna a velmi ji ocenime.

Nize podepsana osoba potvrzuje, Ze o tomto upozornéni byly informovany prisiusné
organy.

S pozdravem,
Th%;mong
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