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AWVISO DI SICUREZZA SUL CAMPO n. rif. FRSBU-2010-11-10-1000 Mia Flinta

Vigilance Officer

Questo avviso di sicurezza sul campo riguarda i seguenti lotti e modelli del prodotto
PROSTAFLOW™,

Corp. Q&E

Dir. tel. +45 4911 2967
Fax +45 4911 1932
dkmif@coloplast.com

Catetere per prostatectomia in PVC PROSTAFLOW™ Lattice

Numero di catalogo: AB7018, AB7020, AB7022, AB7024, AB7218, AB7220, AB7222,
AB7224, AB7520, AB7522, AB7620, AB7718, AB7720, AB7722, AB7724, AB7818,
AB7820, AB7822, AB7824, AB7922, AB7A20, AB7A22, AB7C18, AB7C22, AB7E1S8,
AB7K22.

Numeri di lotto: 10060179, 10062287, 10050106, 10060194, 10061652, 10060184,
10071923, 10062968, 10050017, 10062178, 10051708, 10050107, 10050408, 10080299,
10050092, 10051709, 10050401, 10062290, 10050108, 10051698, 10050402, 10062935,
10062934, 10071911, 10060823, 10060824, 10072343, 10071912, 10080326, 10051700,
10051466, 10060195, 10060825, 10051699, 10051701, 10070861, 10062969, 10062970,
10070860, 10071924, 10071913, 10090731, 10070371, 10072329, 10051702, 10051712,
10062291, 10051467, 10061653, 10071914, 10051487, 10051488, 10060196, 10071554,
10051474, 10061616, 10061654, 10060185, 10060988, 10050384, 10051489, 10050014,
10050386, 10050385, 10062182, 10070658, 10071864, 10072351, 10070404, 10051713,
10051477, 10060186, 10060259, 10061659, 10051703, 10050013, 10060820, 10051476,
10060198, 10050387, 10050015, 10060826, 10051704, 10080316, 10091346.

I numeri di lotto del prodotto PROSTAFLOW™ sopra menzionato sono pertanto soggetti a
ritiro dal mercato.

Informazioni di background e motivo del ritiro

| cateteri per prostatectomia PROSTAFLOW™ sono indicati per irrigazione/iniezione della
vescica, drenaggio della vescica urinaria ed emostasi della zona prostatica a seguito di in-
tervento chirurgico alla prostata. Il cateterismo per via uretrale viene eseguito per almeno
2 settimane.

| dispositivi Prostaflow sono cateteri a palloncino a 3 vie. Sono composti da un tubo e da
un connettore dotati di un palloncino di lattice da 80 ml, 50 ml o 30 ml e da una valvola. La
valvola consente il gonfiaggio del palloncino per trattenere il catetere nella vescica o nella
loggia prostatica.



Coloplast

¢

Abbiamo ricevuto 10 lamentele da Germania e Francia relativamente alla rottura delle val-

vole.
La rottura delle valvole porta allo sgonfiamento del palloncino e alla sostituzione

del catetere Prostaflow per il paziente.

Il motivo del ritiro dei prodotti &€ che il catetere potrebbe avere delle valvole difettose su al-
cuni gruppi di prodotti finiti identificati e quindi le relative prestazioni non vengono soddis-

fatte.

Problemi di sicurezza
La rottura della valvola porta allo sgonfiamento del palloncino e al cambio del

catetere per il paziente.
| problemi di sicurezza dipenderanno dalla comparsa del difetto sulla valvola:
- se la valvola si rompe prima dell'uso del catetere, si avra una procedura prolun-

gata per il paziente;
- se lavalvola si rompe entro 24 - 48 ore dopo l'inserimento, si dovra cambiare il
catetere praticando potenzialmente una nuova anestesia.

Ambito del ritiro
Essendo stata messa in discussione l'integrita della valvola del catetere per i numeri di

lotto di cui sopra, tutti gli stock corrispondenti sono stati messi in quarantena ed é stata
avviata un'indagine sul problema.

Questo ASC concerne il ritiro di 6840 pezzi degli articoli e numeri di lotto in questione,
prodotti da maggio 2010.
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Azioni consigliate da parte dell'utente

Si consiglia gentilmente ai Paesi interessati da questo ritiro di restituire prodotti e campioni
dell'articolo e numero di lotto in questione al centro distribuzione di Coloplast Champlan.
Tutte le spese sostenute verranno rimborsate da Coloplast A/S. Si veda l'indirizzo se-

guente.

Centro distribuzione di Coloplast Champlan
Ritiro AB7
Service Retour
2 bis route du Chemin Blanc
ZAC du Clotais
91160 CHAMPLAN
Francia

Contattare il Servizio clienti supply chain per avere assistenza

E-mail: SCCustomerService@coloplast.com
Tel.: da compilarsi da parte della sussidiaria in questione

Trasmissione di questo Avviso di sicurezza sul campo:
Si prega di tenere in considerazione il presente avviso e le azioni derivanti per un periodo

di tempo adeguato a garantire I'efficacia dell'azione correttiva.

Distinti saluti,

Mia Flinta
Responsabile di vigilanza

Corporate Quality & Environmental Affairs
Coloplast A/S

Holtedam 1

DK-3050 Humlebaek
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