NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO TEREN

Potencialni poskozeni sondy souvisejici s krytem DBS sondy
Soupravy pro hlubokou mozkovou stimulaci (DBS™): Modely 3387, 3387S, 3389, 3389S,
3391, 3391S
STAZENIi Z TRHU
Evidenéni €. Medtronic: FA565 faze Il Cerven 2013

Vazeny zdravotnicky pracovniku (tyka se lékafl, spravcd nemocnic, vedoucich operacnich salu a
manazer rizik, distributor(),

tento dopis navazuje na dopis spoleCnosti Medtronic |ékafim z unora 2013 ohledné
potencialniho poSkozeni kontaktu elektrody v souvislosti s pouzivanim krytu elektrody dodavaného
v soupravach elektrody pro hlubokou mozkovou stimulaci (DBS™) spole¢nosti Medtronic. V dopise
z unora 2013 byly uvedeny podrobnosti tykajici se potencialniho poskozeni konce elektrody, na kterém
se nachazi kontakty, v dusledku zkrouceni bloku kontaktu se stavécim Sroubem v krytu elektrody a
dale upravené pokyny ke zmirnéni rizika poSkozeni elektrody.

Oznameni z Unora 2013 je k dispozici na adrese www.professional.medtronic.com/dbsadyvisories.

Spole¢nost Medtronic provedla zmény procesu vyroby krytu elektrody, které feSi problém
zkrouceni bloku kontaktu se stavécim Sroubem na krytu elektrody a nyni stahuje vSechny nepouzité
vyrobky, které byly dodany zakaznik(im pred realizaci této zmény.

Vas obchodni zastupce zkontroluje vade zasoby a vyfadi veSkeré soupravy elektrod, které byly
vyrobeny pfed touto zménou.

V Cervnu 2013 spole¢nost Medtronic zahdjila distribuci souprav elektrod vyrobenych po realizaci
zmeén vyrobniho procesu. Soupravy elektrod vyrobené po realizaci zmén vyrobniho procesu lze
identifikovat pomoci ¢&isla UPN, které je umisténé na regalovém Stitku na boku krabice a na
registracnich nalepkach. Pfikladame dokument, ve kterém jsou uvedena Cisla UPN nového vyrobku a
jejich umisténi na obalu. Upozorfiujeme, zZe jediny zpUsob, jak identifikovat opraveny vyrobek, je podle
Cisla UPN.

V pfipadé budoucich objednavek souprav elektrody pro hlubokou mozkovou stimulaci (DBS), -
spole¢nosti Medtronic dodrzujte prosim vas standardni objednavkovy proces. U vSech novych
objednavek bude dodan opraveny vyrobek. Upravené pokyny uvedené v dopise z unora 2013 jiz neni
nutné dodrzovat.

O tomto opatieni byly informovany pfisluSsné organy ve vasi zemi.

Toto upozornéni musi byt pfedano vSem, ktefi o ném vramci vasSi organizace musi byt
informovani.

Mate-li jakékoli otazky tykajici se stazeni tohoto vyrobku z trhu, kontaktujte prosim vaseho
zastupce spoleénosti Medtronic na tel. Sisle 602668505 Petra Sediva, 724372322 Toma$ Urban.
Omlouvame se za veskeré pripadné komplikace a dékujeme vam za dal§i obchodni spolupraci.
Spole¢nost Medtronic je odhodlana poskytovat vam vyrobky a sluzby té nejvySsi kvality a trvalou
podporu pfi péci o vase pacienty.

S pozdravem,

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

Priloha: Shrnuti UPN — Identifikace opravenych souprav DBS sondy
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