= Medtronic Czechia, s.r.o.
Medironic Oregon House
Ulevit od bolesti - Obnovit zdravi - ProdlouZit #ivet Revnicka 4/170
155 21 Praha 5
Czech Republic

NALEHAVE BEZPECNOSTNIi UPOZORNENI PRO TEREN

Oxygenator Affinity Fusion™ s integrovanym arterialnim filtrem
a bioaktivnim povrchem Carmeda
Stazeni vyrobku z trhu

Evidencni Cislo spole¢nosti Medtronic: FA 646
17. bfezna 2015

Vazeny pane/Vazena pani
(uréeno manazerim rizik):

Spole&nost Medtronic obdrzela 2 zpravy tykajici se oxygenacnich systémd Affinity Fusion™ s bioaktivnim
povrchem Carmeda, ve kterych se uvadi, ze poSkozené tepelné vyméniky zplsobuji Spatny pritok a vysoky
tlak na vodni strané tepelného vyméniku oxygenatoru. Setfenim bylo zjiSténo, Ze toto omezeni pritoku vody je
disledkem poskozeni kapilar tepelného vyméniku zplsobeného vyrobni chybou, ktera jiz byla vyresena. Do 10.
bfezna 2015 spole¢nost Medtronic neobdrzela zadné zpravy o poskozeni pacientd v disledku tohoto problému.

Oxygenator Affinity Fusion je jednorazovy neimplantabilni pfistroj uréeny k pouziti v ramci mimotélniho
perfizniho okruhu na okysliCovani a odstranovani oxidu uhlic¢itého z krve a ochlazovani nebo ohfivani krve
béhem rutinnich zakrokd s umeélou cirkulaci okyslicené krve v trvani az 6 hodin.

Vyrobek postizeny timto problémem mlze pfi pouZiti potencidlné predstavovat pro pacienty rlizna
zdravotni rizika, vCetné poskozeni organdi, neurologického poskozeni nebo infekce. U postiZzenych vyrobkd,
které byly pouzity, neni tfeba podnikat zadna opatfeni. Pacienti by méli byt nadale 1éCeni v souladu s vasim
standardnim protokolem lécby pacientd.

Problém se tyka vyrobk{l se dvéma vyrobnimi Cisly z vyrobni série ¢. 13023057. Podle zaznam{ spolecnosti
Medtronic vaSe zafizeni mohlo obdrZzet postizené pfistroje. Tyto pfistroje jsou oznaceny vyrobnim Ccislem,
¢islem modelu a Cislem vyrobni série, ktera jsou uvedena v nasleduijici tabulce. Umisténi vyrobniho cisla a Cisla
vyrobni série Ize urcit podle pfilozenych fotografii.

Vyrobni Cislo . CB841 cislo
oxygenatoru CED el vyrobni série
8110141435 CB841 13023057
8110141539 CB841 13023057

Spolec¢nost Medtronic vas 7zada o provedeni nasledujicich krokd:
e Okamzité izolujte a odstrante vSechny nepoufZité pfistroje s dotyénym vyrobnim Cislem, které mate
dosud ve svych zasobach.
e Vratte postizeny kus (kusy) spoleCnosti Medtronic. Vas obchodni zastupce vam pfipadné s timto
vracenim pomdize.

POZNAMKA: Pokud oxygenator Fusion nemd vySe uvedené vyrobni &islo, problém se vyrobku netykd a
nemusite podnikat zadna opatteni.

Predejte prosim toto bezpecnostni upozornéni dalsim osobam ve vasi organizaci podle potfeby. Pokud byl
vyrobek, kterého se tyka tento proces staZzeni z trhu, predan jinému zafizeni, upozornéte prosim dotycné
zarizeni na tento problém a poskytnéte jim soucinnost s vracenim postizeného vyrobku.

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

Véazime si vasi spoluprace v této zaleZitosti a omlouvame se za pfipadné komplikace. Mate-li jakékoli
otazky, kontaktujte prosim vaseho obchodniho zastupce spoleénosti Medtronic na tel. ¢isle 602 519 641.

S pozdravem,

Vladimir Hana
National Sales Manager
Cardiac and Vascular Group



Stitky na oxygenatoru se zvyraznénym umisténim ¢isla vyrobni série a vyrobniho cisla

Cislo vyrobni série uvedené na vnéjsim obalu:

Vyrobni Cislo uvedené na individualnim sterilnim obalu:




