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ODVOLANI

Coloplast stahuje pfipojitelny rentgenkontrastni zasunovaci nastroj CH/FR 07 / 40
cm REF YN2867, ktery je souéasti nasledujicich souprav {oznaceni ES podle smér-
nice MDD 93/42/EHS clanek 12):

BIOSOFT Duo® ureteralni stent s dvojitou smy¢kou

BIOSOFT® Duo ureteralni stent s dvojitou smyckou s hydrofilnim draténym vodic¢em )
Henrik Tensberg

Dvojita smycka v PU-R Medical Advisor
Dvojita smycéka v PU-S

VORTEK® ureteralni stent s dvojitou smy&kou otevieny/otevieny s pfipojitelnym Medical Affairs, GRD
zasunovacim nastrojem Dir lel +45 4911 2015
VORTEK® ureteralni stent s dvojitou smy¢kou s hydrofiinim draténym vodi¢em, TUMOR DKHEN@coloplast com
STENT®

VORTEK® hydrofilné potazené ureteralni stenty s dvojitou smyékou

Katalogové Gislo: AC4273, AC4275, AC4673, AC4676, AC4E73, AC4ET75, ACB173,
ACB174, ACB175, ACB176, ACB177, ACB1E3, ACB1E4, ACB1ES, ACB1E6, ACB1E7,
ACB273, ACB274, ACB275, ACB373, ACB374, ACB375, ACB473, ACB474, ACB478,
ACB773, ACB774, ACB775, ACBM74, ACBM75, BCAA73, BCAA74, BCAAY5, BCAATS,
BCAD74, BCAD75, BCAD78, BCAG73, BCAG74, BCAGT75, BCAG77, BCAGES,
BCAGE4, BCAGES, BCAJ73, BCAJ74, BCAJ75, BCAM73, BCAM74, BCAM75, BCAN74,
BCAN75, BCFA73, BCFA74, BCFGT73, BCFG74, BCFG75, BCFG76, BCFM75, BCFP74

Cisla $arze: 11060613, 11060614, 11070024, 11070562, 11070569, 11070588,
11070587, 11070588, 11070712, 11070864, 11070866, 11070867, 11070868, 11070873
11070979, 11070980, 11070981, 11070984, 11071160, 11071255, 11071275, 11071326,
11071327, 11071334, 11071337, 11071342, 11071343, 11071344, 11071565, 11071637
11071641, 11071642, 11071655, 11071658, 11071661, 11071662, 11071663, 11071912,
11071913, 11071923, 11071929, 11071931, 110719848, 11071949, 11072039, 11072044,
11072162, 11072158, 11072162, 11072314, 11072382, 11072385, 11072402, 11072403,
11072404, 11072467, 11072474, 11072475, 11072476, 11072477, 11072498, 11072499
11072514, 11072515, 11072517, 11072518, 11072522, 11080081, 11080087, 11080088,
11080089, 11080090, 11080093, 11080176, 11080178, 11080198, 11080199, 11080200
11080208, 11080273, 11080275, 11080288, 11080289, 11080353, 11080412, 11080416
11080439, 11080531, 11080629, 11080769, 11080770, 11080816, 11080823, 11080873,
11080874, 11080917, 11080921, 11080922, 11080925, 11080926, 11081060, 11081067
11081114, 11081115, 11081137, 11081146, 11081148, 11081151, 11081196, 11081203,
11081204, 11081370, 11081522, 11081523, 11081661, 11081662, 11081663, 11081666,
11081667, 11081739, 11081743, 11081744, 11081745, 11081746, 11081871, 11081878,
11090012, 11090013, 11090151, 11090152, 11090159, 11090162, 11090236, 11090281,
11090292, 11090293, 11090294, 11090568

Vychozi informace a divod pro stazeni

Pripojitelny zasunovaci katétr k ureteralnimu stentu s dvojitou smyckou (JJ). Tento
prostiedek je tvofen dvéma €astmi; nitfni a zevni zasunovaci trubickou.
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Spole¢nost Coloplast byla informovana nékterymi zakazniky o potizich a ob&asné
nemoznosti odpojeni zasunovaciho nastroje od stentu.

Vyzkum provedeny oddélenim pro kontrolu kvality ukazal, Zze vnitfni primeér vnitini
zasunovacl trubiCky nesplhoval specifikace pro jednu $arzi,

Toteo stazeni se tyka vSech Cisel Sarzi uvedenych nahofe.

Bezpectnostni obavy.

Ve vétsiné pfipadl nemély tyto potize zZadné dusledky, neZ prodiouZeni zakroku. Pokud
se zda odpojeni nemozné, provede se pomoci grasperu, ktery drzi JJ stent pfi tahu za
zasunovaci nastroj. JJ-Zasunovaci nastroj je mozne takeé vytahnout a pak je mozne
zavést novy JJ-Zasunovaci nastroj.

Doporuéeni pro uzivatele ohledné nutnych opatfeni:

Zakazniky postizené timto stazenim prosime, aby vratili jakékoliv produkty a vzorky pro-
duktu a dana ¢isla 8arze do distribuéniho centra spole¢nosti Coloplast Champlan.

V8echny naklady za zaslani budou refundovany a spole¢nost Coloplast doda nové pro-
dukty.

Distribution Center of Coloplast Champlan
Recall connectable Radio-Opaque Pusher CH/FR 07
Service Retour
2 bis route du Chemin Blanc
ZAC du Clotais
91160 CHAMPLAN
France

Kontaktujte, prosim, Zakaznické sluzby dodavatelského Fetézce, pokud potiebujete po-
moc.

e-mail: frms@coloplast.com
telefon: +33 1 40 83 68 43

Pfenos této bezpeénostni zpravy pro praxi:

Odeslete, prosim, tuto zpravu relevantnim osobam ve vasi organizaci. Berte, prosim, na
védomi tuto zpravu a nasledujici opatfeni po odpovidajici dobu, abyste zajistili G€innost
napravného opatieni. Dale, pokud jste tento produkt distribuovali dale, oznamte informace
o staZzeni tohoto produktu, prosim, okamzité vSem pfijemcim. Oznameni vaSemu
zakaznikovi je mozné zduraznit zahrnutim kopie tohoto informaéniho dopisu o stazeni.
Toto stazeni by mélo probé&hnout na Uroven uzivatele. Vasi pomoc si cenime a je nez-

bytna.
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