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Sikkerhedsmeddelelse (FSN)
Ureteral dilatator
Risiko patalt af FSN

1. Information om det bergrte produkt*

1. 1. Produkttype(r)*

En ureteral dilatator er et sterilt engangsudstyr, der er beregnet til at blive brugt til
dilatation af ureter under ureterenoskopi. Produktet er pakker i emballage med to poser.

e i— ————————— ——————————

1. 2. Kommercielle navne*
Ureteral dilatator (Ch/Fr 12-14, leengde 48 cm)

1. 3. Unik udstyrsidentifikationskode (UD-DI)
Grundleeggende UDI-DI: 57089326358428G

1. 4. Primeere Kliniske formal med udstyr*

En ureteral dilatator er et sterilt engangsudstyr, der er beregnet til at blive brugt til
dilatation af ureter under ureterenoskopi

1. 5. Produktmodel/katalog-/delnummer(numre)*
RBD014

1. 6. Interval af bergrte serie- eller lotnummer
Se bilag 1

2. Arsag til sikkerhedsrelateret korrigerende handling (FSCA)*

2. 1. Beskrivelse af produktproblemet*

Pa Coloplasts anleeg blev der fundet mulige problemer med sterilitet pa nogle dilatatorer.
Dette problem med emballagen til ureterale dilatatorer er blevet identificeret under
testprogrammet. Defekten er ikke umiddelbart synlig for brugerne.

2. 2. Farer, som udlgser FSCA*

Den primeere forbundne risiko kan muligvis veere urinvejsinfektion.

Coloplast foretager en frivillig tilbagekaldelse af den bergrte ureterale dilatator.

2. 3. Baggrundsoplysninger om problemet

Dette problem med emballagen til ureterale dilatatorer er blevet identificeret under
testprogrammet.

3. Handlingstype for at mindske risikoen

3. | 1. Handling kreevet af brugeren

Identificer produktet [ Seet produktet i karanteene
Returner produktet [ Destruer produktet

De kunder, der er bergrt af denne tilbagekaldelse, tilrddes at returnere alle ubrugte
produkter omfattet af listen i bilag 1 til nedenstadende adresse:

Distribution center of Coloplast Le Plessis Pate
Att. Blaise Banzouzi
Obj: Tilbagekaldelse af ureteral dilatator_202402
Service Retour
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2 Rue Jacqueline Auriol,
91220 Le Plessis-Paté.
Frankrig

3. | 2. Hvornar skal denne handling veere udfert? 30. september 2024

3. | 3. Kraeves der svar fra kunden? Ja
(Hvis ja, formular vedlagt med angivelse af tidsfrist for
returnering)

3. | 4. Handling kreevet af fabrikanten

Produktfjernelse /Andring/inspektion af produktet pa stedet
LI Softwareopgradering U Andring af brugsanvisning eller maerkning
L1 Andet L] Ingen

4. Generelle oplysninger*

4. | 1. FSN-type Opdatering
4. | 2. Yderligere rad eller oplysninger Nej
allerede forventet i opfglgende
FSN?

4. | 3. Fabrikants oplysninger
(Der henvises til side 1 i denne FSN for kontaktoplysninger for lokal repraesentant)

a. Virksomhedsnavn Coloplast A/S
b. Adresse Holtedam 1-3, 3050 Humlebaek Danmark
4. | 4. Den kompetente myndighed i dit land er blevet informeret om denne skrivelse til
kunder.
4. | 5. Liste over vedheeftninger/bilag: Kundens svarformular
4. | 6. Navn/underskrift Stéphane Bouché

Senior Regulatory Affairs Manager

-

Udsendelse af denne sikkerhedsmeddelelse

Denne meddelelse skal uddeles til alle, som har brug for at vaere opmaerksomme herpa i din
organisation eller til alle organisationer, hvortil de potentielt bergrte produkter er blevet overfort.
(Som relevant)

Overfar venligst denne meddelelse til andre organisationer, som er bergrt af denne handling.
(Som relevant)

Forbliv venligst opmaerksom p& denne meddelelse og de korrigerende handlinger i et passende
tidsrum for at sikre, at disse handlinger udfgres.

Indberet venligst alle haendelser relateret til produktet til fabrikanten, distributgren eller den lokale
repraesentant og til det nationale bemyndigede organ hvis relevant, da dette giver vigtige
tilbagemeldinger.*
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Bilag 1: Liste over bergrte lothnumre

Bergrte referencer Bergrt lotnummer

RBD014 6885096, 6928493, 7036982, 7092593, 7148682, 7187751, 7275918,
7326750, 7362229, 7405815, 7424892, 7440816, 7459583, 7528743,
7575957, 7742150, 7806993, 7825256, 7874646, 7948615, 8050730,
8122897, 8174950, 8210399, 8313229, 8350283, 8359041, 8442175,
8519426, 8619976, 8700201, 8864944, 8946228, 8946264, 9122793,
9122794, 9168554, 9226390, 9246177, 9360599

Opdatering juli 2024: 9808520, 9808521




