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NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI — CALISTAR A a CALISTARP

LAPAROTECH — Czech Republic
Vazeny pane Drstkova,

radi bychom vés timto informovali o rozhodnuti, které firma Promedon ucinila ohledné
svych vyrobki Calistar A a Calistar P.

Pristup k sakrospindlnimu vazu pies predni posevni sténu pii prolapsu predni a apikalni
Casti pochvy je relativné nova technika, stejné jako fixace k tomuto vazu pomoci kotev
(bez ohledu na to, zda je pfistup veden ptes pfedni nebo zadni sténu).

Krom¢ toho pfi operacich kolisa zru¢nost chirurga a anatomicky stav sakrospinalniho
vazu.

Zjistili jsme, Ze béhem zakroku miiZze dojit k deformaci zatahovaciho zavadéce (kat. kod
DPN-MNL) nebo kotev (kat. kéd TAS), coz mize v n¢kterych piipadech znemoznit
dokonceni operace.

Pti pokusu o fixaci kotvy k sakrospindlnimu vazu miZe dojit k jeji deformaci nebo
ohnuti, coz ma pak za nasledek nespravnou perforaci vazu a tim 1 znemoznéni

implantace.

Za urcitych okolnosti a typu a sméru aplikované sily také mize dojit k deformaci hrotu
zavadéce.

Ujist'ujeme vas vsak, ze vyskyt tohoto problému je velmi vzacny (1,6 %).

Podle nasi evidence jste obdrzeli tyto soupravy Calistar A a Calistar P:

Popis Cislo Sarze Pocet ks
SOUPRAVA CALISTAR A | 16906 5
16905 10
16871 15
16870 3
SOUPRAVA CALISTAR P |17039 5
16903 5




16787 5

Promeden

DULEZITE UPOZORNENI:
Pokud uz byl implantat aplikovan, pacientce nehrozi zadné riziko. Tento problém
komplikuje pouze operaci, funkce samotného implantatu vSak neni ovlivnéna.

Firma Promedon doporucuje instalované implantaty neodstranovat.

POSTUP:
Pti dalSich vykonech je potieba zajistit 2 soupravy ke kazdé operaci, aby m¢l 1ékar
Vv ptipadé problému nahradni néstroje a kotvy k jejimu dokonceni.

Ptedejte prosim toto bezpecnostni upozornéni veskerému relevantnimu personalu v rdmci
vasi organizace a v zasobovanych nemocnicich.

Potiebujeme také zjistit, zda jsou dotené vyrobky dosud ve skladech vami zdsobovanych
nemocnic. Pfislusné tidaje prosim vyplitte v odpovédnim formulafi.

Nahradu za vracené vyrobky si prosim vyZéadejte u nasi sluzby pro zakazniky (Milagros
Garriga) na ¢isle +54 351 4502100 nebo piste na adresu
milagros.garriga@promedon.com.

Abychom si byli jisti t€innosti tohoto opatfeni, prosime vas o potvrzeni piijeti tohoto
dopisu.

Uciite tak prosim vyplnénim ptipojeného odpovédniho formulaie a jeho zaslanim faxem
na ¢islo +54 351 4502101 (Milagros Garriga) nebo emailem na adresu
milagros.garriga@promedon.com.

Omlouvame se za piipadné potize, které¢ vam tim mohou vzniknout.

Pokud byste méli jakékoli dotazy k tomuto problému, radi vam je zodpovime.
O tomto opatfeni uz byly informovany kompetentni organy EU.

Miizete také kontaktovat opravnéného zastupce pro Evropu v Némecku:
MDSS GmbH, Tel.: +49-511-62628630, vigilance@madss.com

S pozdravem

Sofia Olivero
QA & RA Manager
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