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Att: Distributgrer og kunder

SIKKERHEDSMEDDELELSE (FIELD SAFETY NOTICE)

Ref. FRMML-2015-1006-PR30xx & VS30xx

Leeg i Karantaene og indstil brugen af fglgende produkter (gzelder alle partier):

- Kiwee® Testikel Implantat: REF. PR3001, PR3002, PR3003, PR3004, PR3005
- Vaginal Stent — oppustelig: REF. VS3020, V53022, VS3024, VS3026

Beskrivelse af problemet:

CE-certifikatet pa alt medicinsk udstyr fra producenten Silimed, som er Coloplasts
underleverandgr, er midlertidigt blevet suspenderet af deres notified body, grundet fund af
overfladepartikler i nogle brystimplantater. Der er ingen indikationer p3, at disse partikler udggr
en sundhedsrisiko for personer med implantaterne.

Suspensionen gaelder ogsa for Coloplast produkterne Testikel Implantat og Vaginal Stent -
oppustelig.

| trad med anbefalinger fra Sundhedsstyrelsen, anmoder Coloplast om at alle produkter med
oprindelse fra Silimed saettes i karantaene, og at al brug af dette udstyr indstilles indtil videre.

Undersggelser er i gang, og mere information fglger denne meddelelse hurtigst muligt.

Forholdsregler, der skal tages af distributgren:

e  Stop distribution af bergrte produkter
e Szt de bergrte produkter i karantane indtil naermere information er givet

e Omdel denne meddelelse til alle slutbrugere, som produkterne blev solgt til
e Udfyld og returner vedhaeftede formular “Bekraeftelse for modtagelsen”
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Forholdsregler, der skal tages af brugeres:

e Indstil implantation af naevnte produkter
e Szt de bergrte produkter i karantane indtil naermere information er givet
e Udfyld og returner vedhaeftede formular “Bekraeftelse for modtagelsen”

Produktinformation

Testikel implantater anvendes ved aestetisk konstruktion af manglende testikler eller i
kgnsskifteoperationer, rekonstruktiv kirurgi ved medfgdte misdannelser, samt testikelskader og -
sygdomme sasom bitestikelbetaendelse (epididymitis og orchitis), efter testikel- og
prostatacancer, og atrofi som fglge af traume eller testikel torsion.

Vaginal stent bruges ved reparative operationer og/eller ved vaginal konstruktionskirurgi hvor
formalet er bevarelse af neo-vaginaens form og passende mulighed for udvidelse.

Videregivelse af denne sikkerhedsmeddelelse

Venligst videresend denne meddelelse til relevante personer i organisationen.

For at sikre de korrigerende handlinger, venligst bevar opmarksomheden pa denne meddelelse
og de rekommanderede forholdsregler i en passende periode.

Ved videredistribution af ovenstdende produkter bgr modtageren ggres opmaerksom pa denne
meddelelse.

Inkluder venligst en kopi af denne meddelelse ved underretning af andre.
Denne meddelelse skal sendes helt ud til brugerne; Coloplast veerdsaetter din hjaelp.

Ved spgrgsmal kontakt venligst:

Producent: Coloplast A/S

Adresse: Holtedam 1, 3050 Humlebaek
Kontaktperson: Flemming Lind Jensen
E-mail: dkflji@coloplast.com

TIf: +45 4911 1582

Undertegnede bekraefter at dette er indberettet til sundhedsmyndighederne.

Med venlig hilsen

Tina Gotschalk Flemming Lind Jensen
Vigilance Officer Area Manager
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FSN ref.: FRMML-2015-1006 - PR30xx & VS30xx
Bekreeftelse af modtagelsen
Venligst udfyld formularen og returner til neevnte e-mail, ogsa hvis du ikke har produkterne
pa lager.
E-mail: dkflj@coloplast.com
Produkter i karanteene
Kiwee® Testicular Implant:
Iltem nummer
PR3001 PR3002 PR3003 PR3004 PR3005
| Antal produkter pa dit lager
Vaginal Stent - Inflatable:
Iltem nummer
VS3020 VS3022 VS3024 VS3026
| Antal produkter pa dit lager
Q Vi har checket vores lagerbeholdning og produkterne findes ikke pa vores lager.

Hospitalets navn:

Navn / Titel:

Dato / Underskrift:
Venligst returner denne bekreeftelse senest d. 22-10-2015
3/3

Med venlig hilsen

Flemming Lind Jensen



