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VIGTIG sikkerhedsmeddelelse

Tilbagekaldelse
Foley katetre, prostatakatetre, Ureterostomikatetre, Neoplex® urinrgrskatetre uden ballon,
urinrgrs-bougies, urodynamiske katetre, perkutane nefrostomikatetre, suprapubisk
draenageset og produkter til kirurgisk dreenage (se Bilagl_alle_produkter).

Til*: Identificer enten ved navn eller stilling, hvem der skal vaere opmaerksom pa faren og/eller skride
til handling. Hvis dette er flere modtagere, skal hele listen medtages.

Kontaktoplysninger for lokal repraesentant (navn, e-mail, telefon, adresse osv.)*
Coloplast Danmark

Holtedam 1-3

3050 Humlebak

Att: Stinna Bastian

Mail: dksbas@coloplast.com

Telefon: 49113633
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VIGTIG sikkerhedsmeddelelse (FSN)
Tilbagekaldelse
Risiko patalt af FSN

1. Information om det bergrte produkt*

1. Produkttype(r)*

De bergrte produkter er:

- Foley-katetre

- Prostatakatetre

- Ureterostomikatetre

- Neoplex® urinrgrskatetre uden ballon
- Urinrgrs-bougies

- Urodynamiske katetre

- Perkutane nefrostomikatetre

- Suprapubisk dreenageseet

- Produkter til kirurgisk dreenage

Alle disse produkter er sterile produkter.

2. Kommercielle navne*

Se oplysninger i Bilagl_alle_produkter

3. Unik udstyrsidentifikationskode (UD-DI)

Se oplysninger i Bilagl_alle_produkter

4. Primeere kliniske formal med udstyr*

Folatex® Foley catheters — Semi-rigid latex (REF. AA32xx, AA36xx and AA38xx) er beregnet til
brug til kateterisation af urinvejene og suprapubisk kateterisation af bleeren kun for REF. AA32xx,
AA36XX.

Folysil katetre (REF. AAGxxx, AA7xxx, AABxxx, AA93xx, HA61xx, HI66xx, HS61xx) er beregnet til
at blive brugt til:
- Blaeretgmning via kateterisation af urinrgret eller via suprapubisk kateterisation (kun for
lige 2-vejs Folysil katetre uden riller med en maksimum ballonvolumen pa 15 ml).
- Indgivelse af fysiologisk saltoplgsning i blaeren.
- Postoperativ skylning af bleeren vha. kateterisation af urinrgret, kun for 3-vejs Folysil®-
katetre for neoblzere.

Prostatakatetre (REF. AB3xxx, AB6xxx, AB7xxx, AM3xxx, XB6xxx) er beregnet til brug til:
- Kortvarig tgmning af urin i bleeren
- Postoperativ skylning af blaeren
- Efter prostataoperation: haamostase i prostata fossa

Ureterostomikatetre (REF. AC67xx og AC68xx) er beregnet til kateterisation af urinrgret ved en
kutan ureterostomi

Neoplex® katetre uden ballon (REF. AD5Dxx og ADN3xx) er beregnet til kateterisation af urinvejene
(urinvejsdreenage).

Neoplex® urinrgr-bougies (REF. AG5xxx) er beregnet til handtering af urinrersforsnaevring.
P.V.C. urinrgr-bougies (REF. AG73xx) er beregnet til dilatation af striktur.

Urodynamiske katetre til engangsbrug (REF. AH2108, AH2309, AH24M9) og genanvendeligt
kateter (REF. AH5xxx) er beregnet til brug ved:

- Cystometri

- Cystometri af urinrgret

- Profil af tryk i urinrgret
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Perkutant nefrostomi ballonkateter i silikone (REF. AJ66xx og AJ67xx) er beregnet til kortvarig
perkutan dreenage af de gvre urinveje i Igbet af obstruktion, iseer relateret til litiase, en medfadt
misdannelse eller en tumor i de underliggende urinveje.

Supraflow® Suprapubisk dreenagesaet med ballonkatetre af silikone (REF. AJ92xx) er beregnet til
suprapubisk draenage af urin fra bleeren.

Produkter til kirurgisk draenage — Simpel draenage (REF. GA1035, GA50xx, GA62xx, GP60xx) er
beregnet til kortvarig dreenage af bughulen. Simple dreen kan dreene purulent vaeske, blod eller
andre vaesker efter kirurgi, traume, absces og sar for at hjaelpe i helingsprocessen.

Produkter til kirurgisk dreenage — sugedraen (REF. GA66xx, GA67xx og GA68xx) er beregnet til
draenage ved irrigation og skylning.

Produkter til kirurgisk draenage — draenage af galdevejen (REF. GD40xx og GD41xx) er beregnet
til kolangiografi og kortvarig dreenage af galdevejene.

Produkter til kirurgisk dreenage — draenage af galdevejen (REF. GD4505) er draen til arteria coeliaci
beregnet til brug ved kolangiografi.

Perkutant nefrostomisaet med J-kateter i Vortek® (REF. RJE1xx)) er beregnet til kortvarig perkutan
draenage af de gvre urinveje i Igbet af obstruktion, iseer relateret til litiase, en medfadt anomali eller
en tumor i de underliggende urinveje.

Uristil® suprapubisk dreenseet af silikone (REF. AJ89xx) er beregnet til brug til suprapubisk dreenage
og irrigation af blaeren gennem et suprapubisk aflgb.

1. 5. Produktmodel/katalog-/delnummer(numre)*
Se oplysninger i Bilagl_alle_produkter
1. 6. Interval af berarte serie- eller lotnummer

Se Bilagl_alle_produkter

2. Arsag til sikkerhedsrelateret korrigerende handling (FSCA)*

2. 1. Beskrivelse af produktiproblemet*

Pa Coloplasts anlaeg blev der fundet mulige problemer med sterilitet pa nogle Coloplast produkter.
Dette problem pa emballagen til Coloplast produkter er blevet identificeret under afprgvning.
Defekten er ikke umiddelbart synlig for brugerne.

2. 2. Farer, som udlgser FSCA*

Et produkt med en kompromitteret sterilitet medfarer i veerste tilfeelde en potentiel skade, som kan
forarsage en infektion hos patienten.

Coloplast udsteder en frivillig tilbagekaldelse af produkterne og de bergrte lothumre anfert i bilag
Bilagl_alle_produkter

2. 3. Baggrundsoplysninger om problemet

Coloplast er under afpravning blevet opmeerksom pa en defekt i den sterile emballage.
Defekten ved disse poser kan muligvis kompromittere udstyrets evne til at opretholde en steril
barriere.

3. Handlingstype for at mindske risikoen

3. | 1. Handling kraevet af brugeren

Identificer produktet [ Seet produktet i karantaene
U Returner produktet Destruer produktet

Undersgg straks din interne beholdning for den farneevnte emballagefejl, og seet alle bergrte
produkter i karantaene, indtil de er sikkert destrueret.
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Alle distributgrer og kunder skal sikre, at sikkerhedsmeddelelsen bliver sendt til behandlende
sundhedspersonale inden for 24 timer efter modtagelse af denne meddelelse.

3. | 2. Hvornar skal denne handling veere udfert? 15. januar 2025

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

3. | 4. Handling kraevet af fabrikanten

Produktfjernelse AEndring/inspektion af produktet pa stedet
[J Softwareopgradering [ Andring af brugsanvisning eller maerkning
] Andet [ Ingen

4. Generelle oplysninger*

4. | 1. FSN-type Ny
4. | 2. Yderligere rad eller oplysninger Nej
allerede forventet i opfelgende

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 13050 Humlebaek Denmark

4. | 4. Den kompetente myndighed i dit land er blevet informeret om denne skrivelse til kunder.

4. | 5. Liste over vedheeftninger/bilag: FSN_20241119_packaging og
FSN_20241119_packaging svarformular:

FSN og FSN svarformular

Liste over bergrte produkter og lotnumre :
Bilagl_alle_produkter

Liste over danske ordrer pa bergrte produkter:
Bilag 2_ordrer_DK

Bilag til registrering af destruktion af bergrte
produkter:

Bilag 3_Destruktionscertificat

4. | 6. Navn/underskrift Magali MERLIN
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 overfart.
(Som relevant)

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

Forbliv venligst opmeerksom pa denne meddelelse og de korrigerende handlinger i et passende
tidsrum for at sikre, at disse handlinger udfares.

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
tilbbagemeldinger.*




