A l'attention du Service Urologie et de la Pharmacie hospitaliére
Objet : Arrét de Detour - Prothése pour pontage réno-vésical sous-cutané
Madame, monsieur,

Aprés une évaluation minutieuse, nous avons pris la décision d'arréter Detour,
prothese pour pontage réno-vésical sous-cutané (réf. AE2002), un produit que vous
avez utilisé dans le cadre de votre pratique.

Cette décision a été motivée par une combinaison de facteurs liés a notre engagement
a respecter les normes de suivi élevées requises par le reglement européen sur les
dispositifs médicaux (MDR 2017/745), ainsi qu'a nos efforts continus pour améliorer
l'efficacité de nos produits. Cet engagement nécessite des ressources importantes, que
nous affectons en priorité a d’'autres produits du portefeuille. Par conséquent, il n'est
plus possible de continuer a proposer Detour.

Nous comprenons que l'arrét de ce dispositif peut avoir un impact significatif sur votre
organisation et aupres de vos patients en attente d'une prothése Detour. Si vous avez
encore du stock, vous pouvez continuer de 'utiliser ; cependant, Coloplast ne pourra
plus répondre aux commandes en cours ou a venir.

Nous vous encourageons des maintenant a envisager les solutions alternatives sur le
marché.

Suivi des patients : L'arrét de Detour n'est pas di a des problemes de sécurité et
n'affecte pas les patients qui ont déja été implantés avec ce dispositif. Detour est un
dispositif implantable et Coloplast, en tant que fabricant, continuera d'assurer la
surveillance des dispositifs pour tous les patients qui ont actuellement une prothése
Detour, aussi longtemps que nécessaire.

Nous nous excusons sincérement pour tout inconvénient que cela pourrait causer.

Si vous avez besoin de plus d'informations ou d'assistance, n'hésitez pas a adresser
toutes vos questions a votre représentant Coloplast ou a notre équipe de service
clients.

Nous vous remercions de votre compréhension et de votre confiance dans nos produits
et services.

Je vous prie d'agréer, Madame, Monsieur, 'expression de mes salutations distinguées,

Denis GANTHERET
Senior Business Unit Director — Europe Sud
Coloplast Urologie Interventionnelle
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