INFORMATIONSMEDDELANDE OM MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

Bdsta kund,

Vi mdste tyvdrr meddela er att produktfamiljerna som anges i listan nedan inom
produktomrdadet Interventionell urologi dr foremdl for en frivillig produktdterkallelse.

Nedan produktfamilier pdverkas och den fullstGndiga listan Gver referens- och
lotnummer som inkluderas i dterkallelsen beskrivs i den separata bilagan
"FSN_20241119_Packaging - Appendix 1 version 2.0 - List of affected devices and
lot numbers”

e Foleykatetrar

e Prostatakatetrar

e Urinavledningsenheter

e Neoplex’ urinrorskatetrar utan ballong
e  Urinrorsbougies

e Urodynamiska katetrar

e Perkutana nefrostomikatetrar

e Suprapubisk drdnageset

e Kirurgiska dranagesenheter

Med tanke pd mdngden information som vi skickar er, sd d&r bilaga 1
"FSN_20241119_Packaging - Appendix 1 version 2.0 - List of affected devices and
lot numbers” en lista 6ver sdlda produkter till er rorande denna aterkallelse. Ni kan
utgd frdn denna for att félja stegen nedan.

Det har upptdckts ett eventuellt sterilitetsproblem p@ Coloplasts anléiggning gdllande
vissa produkter. Det eventuella problemet ror férpackningarna och har identifierats
under testning.

Felet dr inte ldtt for anvdndarna att upptdcka.

Alla kunder som dr pdverkade av denna Gterkallelse ber vi vdnligen att kontrollera ert
lager/forrdd och sdtta alla paverkade produkter i karantdn enligt den separata bilagan:
“FSN_20241119_Packaging - Appendix 1 version 2.0 - List of affected devices and
lot numbers” och sen forstora produkterna.

Alla kostnader dterbetalas av Coloplast A/S efter att vi fatt tillbaka ifylld bilaga:
Certificate of Destruction in Appendix 3.
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Kontakta din lokala kundservice om du behdver hjdlp:
E-post: sela@coloplast.com , mail@coloplast.com

Telefon: 0300-332 56
Behorig myndighet i ditt land har underrdttats om denna Gterkallelse.
Viber om ursdkt for eventuellt besvdr detta orsakar och uppskattar att du férstdr och

samarbetar med Gtgdrderna som kravs.

Med vdnlig hdlsning

Lina Andersson
Interventionell urologi
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Bilaga 1 - FSN_20241119_Packaging - Appendix 1 version 2.0 - List of affected
devices and lot numbers”

Se bifogat dokument: FSN_20241119 Packaging - Appendix 1 version 2.0 List of
affected devices and lot numbers

Bilaga 2 - Sdkerhetsmeddelande till marknaden Svarsformuldr fér kunder

Se bifogat dokument: Sdkerhetsmeddelande till marknaden Svarsformuldr for
kunder

Bilaga 3 - Certificate of destruction

Se bifogat dokument: FSN_ 20241119 Packaging - Appendix 3 - Certificate of
Destruction
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