VYROBEK: Arterialni kanyla Fem-Flex II™

REFERENCE: FCA-44
DATUM: xx. prosince 2014
STRANA: 1 ze 2

Nalghave bezpecnostni oznament o stazeni virobku - pozadované opatreni

KOMU: Ved. odd. perfuze, hlavni sestra, fed. sluzby operaniho salu, fed. jednotky intenzivni

péce, fed. zachranné sluzby, odd. fizeni rizik

DUVOD PRO AKCI
Oddélovani Spicky dilatatoru pfi pouziti

Spolecnost Edwards Lifesciences zjistila moznost zdravotniho rizika pro pacienty,

ktefi podstoupili operaci v mimotélnim obéhu, kdyz se pouziva arterialni kanyla Fem-

Flex II™,

Spolecnost Edwards Lifesciences obdrzela v poslednich &tyfech mésicich pét
stiznosti, tykajicich se oddéleni $picky dilatatoru u konkrétnich model( arterialni
kanyly Fem-Flex Il ™ o velikosti 16, 18 a 20 French. Nékteré z hlaSenych pfihod
oddéleni Spicky dilatatoru vyZadovaly intervenéni radiologickou proceduru.

StiZnosti byly poprvé zaznamenany v prosinci roku 2013 pro $arZe vyrobené jiz

v bfeznu 2011. Setfenim bylo zjisténo, Ze riziko pFi pouZiti pfedstavuje dilatator
vyrobeny specialné pro velikosti 16, 18 a 20 French. Na z&kladé mozného dopadu
na pacienty stahuje spole¢nost Edwards arterialni kanyly Fem-Flex II™ velikosti
16, 18 a 20 French, které nejsou expirované.

Vemte prosim na védomi, Ze staZeni se tyka pouze velikosti 16, 18 a 20 French,
kanyly ostatnich velikosti 8,10, 12 a 14 French nejsou timto problémem dotéeny.

Spolecnost Edwards zada, abyste zajistili a vratili vSechen tento material,
ktery mate v zasobach.

MOZNE RIZIKO

Vzhledem k velikosti téchto ¢asti existuje moZnost nebezpeci embolizace.
Vzhledem k tomu, Ze se tato zafizeni pouZivaji ve femoralnich tepnach, mize se
v dolni koncetiné vytvorit embolie, coz by mohlo mit za nasledek poskozeni s
trvalymi nasledky.

DOTCENY VYROBEK (velikosti 16, 18 a 20 French)
Podle nasSich zaznamd jste obdrzeli jednu nebo vice Sarzi téchto vyrobkl. Aktualni
zivotnost téchto vyrobk je tfi roky.

POZADOVANA OPATRENI

Seznamte se s timto bezpe€nostnim
oznamenim k vyrobku, ktery byl
distribuovan do Vasi lokality. Material
zajistéte a zamezte jeho dalSimu pouziti.

Vypliite formulaF potvrzujici seznameni
se s témito informacemi a kontaktujte
nize uvedené Cislo, kde ziskate
autorizacni Cislo vraceného zboZi.

Vyplrite formulaF potvrzujici seznameni
se s témito informacemi a kontaktujte
nize uvedené dislo, kde ziskate
autorizaéni Cislo vraceného zbozi.

Otazky?
Budeme radi, pokud se na nas obratite s
pfipadnymi dotazy nebo pfipominkami:

Edwards Customer Service
Zakaznické sluzby
Telefon: xxx
Fax:xxx

Uredni hodiny odd. zakaznické sluzby
Pondéli — Patek
9:00 — 17:00

Edioards



16 Fr. 18 Fr. 20 Fr.

DFEMIIO16AS DFEMIIO18AS DFEMII020AS

DIIFEMIIO16A DIIFEMIIO18A DIIFEMII020A

FEMIIO16A FEMIIO18A FEMII020A

FEMIIO16AS FEMIIO18AS FEMIIO20AS
POKYNY PRO ZAKAZNIKY

1. Zkontrolujte prosim veskeré zasoby produktovych kodd femoralni kanyly uvedené vyse.

2. Ulozte bezpecné dotéeny material na Vasem pracovisti a poté jej vrat'te zpét spolec¢nosti Edwards.

3. Pro tuto kontrolu zasob pfikladame potvrzujici formulaf. Pokusili jsme se poskytnout vam v tomto formulafi
seznam pfislusnych zasob na zakladé nasich zaznamu. Do formulafe jsme zaradili prazdné fadky, takze
muZete pridat libovolné mnoZstvi dalSich zasob, které jste v ramci tohoto kontrolniho $etfeni odhalili.

4. Po dokoncgeni kontroly zasob, kontaktujte zéakaznickou sluzbu spole€nosti Edwards na xxx (Cislo zdkaznické
sluzby pfislusné zemé), kde ziskate autorizacni Cislo vraceného zbozi pro vraceni stavajicich vyrobku a
informace o obdrzeni nahradniho produktu.

5. Vypilnte prosim pfilozeny potvrzovaci formular a zaslete ho béhem tfi dnd od obdrzeni tohoto
bezpec€nostniho upozornéni zakaznické sluzbé spolecnosti Edwards na Cislo xxx (Cislo zakaznické sluzby
prislusné zemé). Navraceni tohoto formulare potvrdi, Ze jste Cetli toto oznameni a pfijali pfisluSna opatfeni.

6. Toto upozornéni je tfeba prfedat vSem osobam v ramci Vasi organizace a do vSech organizaci, do kterych
byla tato zafizeni pfipadné dodana. Rozeslete prosim toto upozornéni dalSim organizacim, na které ma tato
akce vliv.

7. Mate-li dotazy, které nebyly zodpovézeny timto dopisem, volejte zakaznickou sluzbu spole¢nosti Edwards
na Cislo xxxx v dobé& 09:00-17:00.

8. Dotéeny vyrobek vrat'te prosim na nasledujici adresu:

Vyrobek zaslete:
Edwards Lifesciences
K rukam: xxx
K rukam: Referencni Cislo pro vraceni FCA-44, RGA #XXXXXX

Nize podepsany potvrzuje timto, Ze toto bezpeénostni upozornéni bylo odeslano pfisluSnému kompetentnimu
organu.

Podpis:
(mistni RA)

Petr Bestak
Sr. Officer, Regulatory Affairs
Edwards Lifesciences

Edwards Lifesciences | edwards.com Xl
One Edwards Way | Irvine, California 92614 USA
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Edwards
NALEHAVE BEZPECNOSTNIi OZNAMENI

STAZENi VYROBKU — POZADOVANE OPATRENI
Kanyla FemFlex Il Edwards Lifesciences, modely uvedené nize

ODPOVEDNi FORMULAR PRO STAZENi VYROBKU
Referencni ¢islo Edwards FCA - 44

Cislo zasilky (sloupec B)

«Nazev zasilky» (sloupec D)

K rukéam: Vedouci opera¢niho salu/Kardiochirurgicka klinika«Adr_1», «Adr_2»
«Mésto», «Stat»

«PSC», «Zemé»

V pripadé dotazl nebo zadosti o Cislo RGA (autoriza¢ni Cislo vraceného zbozi) kontaktujte zakaznické sluzby
na Cisle xxx (€islo zédkaznické sluzby pfislusné zemé).

Vyplite, prosim, co nejdfive informace nize a vyplnény formulaf odeslete FAXEM na:
Xxx (mistni Cislo zakaznické sluzby), k rukam: Zakaznické sluzby

Poznamka: Pokud nemate k navraceni Zzadné zasoby, uvedte "NONE".

Pocet
jednotek,
které byly
Mnoizstvi Datum pouzity
zaslané dodani ze Pocet nebo
spole¢nosti | Jednotka spolecnosti | jednotek znehodnoce
Model Cislo 3arze EW méreni EW k vraceni ny

Cislo RGA:

Nemocnice / Misto (tiskacim pismem):

Jméno (tiskacim pismem):

Funkce a oddéleni:

Kontaktni udaje
Tel. ¢€./Fax ¢./E-mail:

Podpis: Datum:

Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way - Irvine, CA USA 92614
Phone: 949.250.2500 « Fax: 949.250.2525 « www.edwards.com
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