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NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN
Vkladaci systém CoreValve EnVeo R

Model: LS-EnVeoR-23 Vyrobni série: 0007332506
Stazeni z trhu

Evidencéni ¢Cislo spole¢nosti Medtronic: FA 638 Prosinec 2014
Vazeny pane/Vazena pani

spolecnost Medtronic zahajuje Naléhavé stazeni zdravotnického prostiedku z trhu (Urgent
Medical Device Recall), které se tyka 62 distribuovanych vkladacich systém@ EnVeo R (Cislo vyrobni
série 0007332506) pouzivanych na vkladani chlopné Evolut R do jejiho zavadéciho systému. Tento
dopis nasleduje po Ustnim upozornéni, které vasSe zafizeni mohlo na zaCatku obdrzet od zastupce
spolecnosti Medtronic dne 4. prosince 2014. Tato vyrobni série vyrobku je na krabici a sacku
nespravné oznacena jako 23mm vyrobek, ale ve skutecnosti obsahuje vkladaci systém velikosti 26/29
mm, ktery neni schvalen pro uvedeni na trh. Tato situace se tyka pouze této jedineé vyrobni série
vkladacich systém(, kterou spoleCnost Medtronic stahuje z trhu. Toto stazeni z trhu se NETYKA
systému transkatetralni implantace aortalni chlopné CoreValve (CoreValve Transcatheter Aortic Valve
Implant — TAVI).

Vkladaci systém se pouZiva na vkladani chlopné do zavadéciho systému a nema dopad na
pacienta. Ztoho dlivodu tato situace neznamena Zzadna dalsi rizika poSkozeni nebo zranéni
pacienta. Velikost vkladaciho systému je uvedena na samotném zafizeni a Ize ji snadno identifikovat
pred pouzitim vyrobku. Do 15. prosince 2014 spolecnost Medtronic obdrZela 5 hlaseni z terénu, ktera
souvisela s nespravnym vkladacim systémem, pficemz nebyly hlaseny Zadné neZadouci pfihody
tykajici se pacientd.

Podle nasich zaznami vase zafizeni obdrzelo jeden nebo vice z postizenych kus@. V reakci na
predchozi Ustni upozornéni jste mozna jiz postizené kusy izolovali. V tuto chvili vas Zadame, aby tyto
kusy byly vraceny spolecnosti Medtronic. Prostudujte si prosim celé toto upozornéni a ucinte
nasleduijici kroky:

e Okamzité izolujte a odstrante vSechny postizené vyrobky, které mate dosud ve svych
zasobach.

e Vratte vSechny postiZzené kusy spolecnosti Medtronic. Vas obchodni zastupce vam pripadné
s timto vracenim pom{ze. Za vracené polozky obdrzite dobropis.

o Nahradni vyrobky Ize objednat prostfednictvim soucasného objednavkového systému.

Pokud byl postizeny vyrobek jiz pouzit, nemusite podnikat Zadna opatteni. Vzhledem k tomu, ze
tato situace nema zadny dopad na pacienta, nejsou nutna zadna doporuceni ohledné |écby pacientd.
Pfedejte prosim toto bezpefnostni upozornéni dalSim osobam ve vasi organizaci podle potfeby.
Pokud byl vyrobek, kterého se tyka tento proces stazeni z trhu, pfedan jinému zafizeni, upozornéte
prosim dotyCné zafizeni na tento problém a poskytnéte jim soucinnost s vracenim postizeného
vyrobku.

Spole¢nost Medtronic sdélila informaci o tomto opatfeni pfisluSnym organim ve vasi zemi.

Vazime si vaSi spoluprace v této zalezitosti a omlouvame se za pfipadné komplikace. Mate-li
jakékoli otazky, kontaktujte prosim vaseho prodejce spole€nosti Medtronic na tel. &isle 725 004 338.
S pozdravem,

Mgr. Adriana Stara, MBA
Country Manager
Medtronic Czechia s.r.o.
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