CODMAN
DePuy Synthes

COMPANIES OF ch\mvnaqdnuun

Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén (FSN)

Nazev vyrobku: Programovatelné ventily CODMAN’ CERTAS™ Programmable Valves

Identifikator FSCA: Nase ref. ¢.: COM-009386
Typ opatfeni: Bezpecnostni upozornéni pro terén a napravné bezpecnostni opatreni pro terén

Datum: 20. kvétna 2013
Urceno pro:  vedouci oddéleni chirurgie, operacnich sald a neurochirurgie
Dotcné zdravotnické prostiedky: Programovatelné ventily Codman Certas Programmable Valves

Cisla vyrobki:

Kéd Popis
82-8800 pouze in-line ventil
82-8801 in-line ventil s katétrem a pfisluSenstvim
82-8802 in-line ventil s modulovym katétrem a pfislusenstvim
82-8803 in-line ventil s modulovym katétrem BACTISEAL" a pfisludenstvim
82-8804 Pouze in-line ventil se zafizenim SIPHONGUARD®
82-8805 in-line ventil se zafizenim SIPHONGUARD®, katétrem a prislusenstvim
82-8806 in-line ventil se zafizenim SIPHONGUARD®, modulovym katétrem a pfisludenstvim
82-8807 in-line ventil se za¥izenim SIPHONGUARD®, modulovym katétrem BACTISEAL" a pfislu$enstvim

Cislo 3arze / sériové &islo: Viz pfiloZzeny seznam.

Dulivod staZeni tohoto vyrobku:

Stazeni tohoto vyrobku bylo zahdjeno kvuli vysledkim nasich testd, které u nizkého poctu ventill

ukazaly, Ze by mohly nastat tyto ptipady:

1. Kompatibilita s MRI nemusi vidy fadné fungovat. V tomto ptipadé by mohlo pfi vySetreni
metodou MRI nebo pfi expozici k jinému magnetickému poli dojit k neplanované zméné nastaveni
ventilu. Na zakladé hlasenych stiznosti se tento problém mohl vyskytnout u 0,06 % prodanych kus(.

2. Programovaci mechanismus nemusi vidy spravné fungovat. V tomto pfipadé by se mohlo stat, Ze
nebude mozZné upravit pracovni tlak ventilu pomoci programovacich néstrojd, oznacovanych jako
systém CODMAN’ CERTAS™ Therapy Management System (TMS). Na zakladé nam ohlagenych
stiznosti se tento problém mohl vyskytnout u 0,4 % prodanych kusu.

Kofenova pficina:

Stahovani vyrobku bylo zahajeno kvli vysledkdim nasich test(, které ukazaly, Ze by se u nizkého poctu
ventild mohly vyskytnout vyse popsané problémy: Hloubkova analyza kofenové priciny neni v soucasné
dobé jesté dokoncena.
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Nutna opatreni:
e Potvrdte pfijeti tohoto bezpecnostniho opatfeni pro terén, abychom méli jistotu, Ze jste byl/a
informovan/a o tomto moZzném problému, a nahlaste ndm nepouZité vyrobky uréené k vraceni.

e Veskeré nepouzité vyrobky vratte mistni pobocce spolecnosti Codman v souladu s timto
upozornénim.

e  Formular potvrzeni odeslete svému obchodnimu zastupci spolec¢nosti Codman nebo mistni
pobocce spole¢nosti Codman.

Rady pro lékafe, ktefi I&¢i pacienty s implantovanymi programovatelnymi ventily CODMAN® CERTAS™:

1. Kroky pro zmirnéni problému tykajiciho se rezistence viéi MRI: Dodrzujte navod k pouziti (IFU),
podle néhoz se doporucuje zkontrolovat nastaveni implantovanych ventil( po vysetieni
metodou MRI. Je bezpodmineéné nutné provést tento krok po kazdém vysetreni metodou MRI.

2. Kroky pro zmirnéni problému tykajiciho se potiZi s programovacim mechanismem: Ve vétsiné
pripadl bylo mozné naprogramovani provést na zakladé preprogramovani pomoci zatizeni
Therapy Management System (TMS) s tim, Ze nastaveni bylo ovéreno dle navodu k pouZiti (IFU).
Pokud se tyto pokusy o preprogramovani nezdafi, obratte se na zastupce spole¢nosti Codman
Neuro, ktery vam poskytne dalsi pomoc.

Napravné opatreni
V soucasné dobé zavadime ndpravna opatreni, aby se tento problém jiz neopakoval. Mrzi nas, Ze je
nutné provést toto opatreni, a velice vdm dékujeme za spoluprici.

Rozesilani tohoto bezpecnostniho upozornéni pro terén:
Tyto informace predejte vSéem pracovnikim, ktefi by tyto vyrobky mohli pouzivat, zvlasté tém, ktefi
sleduji pacienty, jimz mohly byt programovatelné ventily CODMAN® CERTAS™ implantovany.

Kontaktni informace:
V ptipadé dotazu tykajicich se tohoto upozornéni se obratte na svého mistniho obchodniho zastupce.

Kontaktni referen¢ni osoba autorizovaného zastupce pro Evropu:
Donal Hempenstall

tel: 441344 871186

fax: 44 1344 324687

Toto opatieni (FSCA) bylo/bude zaslano pfislusnym regula¢nim Gfadim.

Toto upozornéni predejte viem neurochirurgiim a dalsim Iékarim ve vasi organizaci,
kteri IéCi pacienty s implantovatelnym ventilem CODMAN" CERTAS™ Programmable
Valve.
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CODMAN
DePuy Synthes

ompanies oF (ofmronofummon

Formular potvrzeni prijeti bezpe€nostniho
upozorneni pro terén

REF. &.: FSN: COM-009386

Nize podepsana osoba potvrzuje prijeti bezpecnostniho
upozornéni pro terén tykajiciho se programovatelnych ventilt
CODMAN® CERTAS™

Datum:

Jméno (tiskacimi pismeny):

Podpis:

Nazev nemocnice:

Mésto a stat:

Vyplrite dle pokynu:

Zaskrtnéte moznost ANO, nebo Ne. V pfipadé zaskrtnuti moznosti ANO
uvedte Cislo Sarze a mnozstvi vyrobku, ktery budete vracet:

ANO, mam jeden nebo vice programovatelnych ventill
CODMAN® CERTAS™, které jsou predmétem tohoto
stazeni vyrobku.

Sarze/mnozZstvi: | / (dle
potfeby viozte dalSi stranku)

NE, nemam Zadny programovatelny ventii CODMAN®
CERTAS™ ktery je pfedmétem tohoto staZeni vyrobku.
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Vyplnény formular predejte mistnimu prodejnimu zastupci firmy DePuy Synthes
Codman Neuro nebo zaslete postou na adresu Johnson & Johnson, s.r.o.,
Zakaznicky servis (Petra Slesingerovd), Karla Englise 3201/6, 15000 Praha 5,
email: pslesing@its.inj.com nebo faxem na ¢islo: (+420) 227 012 147
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