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NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO TEREN

Vascutek Limited
Newmains Avenue,
Inchinnan Industrial Estate
Renfrewshire

PA4 9RR

Scotland

Velka Britanie

Kontakt pro dalSi informace: lan Hall QA Manager, Vascutek Ltd.
Telefon: 0141 812 5555
Fax: 0141 812 4204

Datum: prosinec 2012

Nazev dotéeného produktu: Biplex cévni protézy a Biplex Biovalsalva konduity (stentované a
nestentované)

Identifikace FSCA: CAPA 167

Typ opatieni:
toto opatfeni je pfijimano ke zvySeni povédomi Iékafl ohledné krvaceni, vychazejici ze zkusenosti
nékterych Iékarl pfi pouziti Biplex cévnich protéz a Biplex BioValsalva konduitu.

Katalogova ¢€isla:

Biplex rovné cévni protézy

BL6006, BL6007, BL6008, BL6009, BL6010, BL6011, BL6012, BL6014, BL6016, BL4006, BL4008,
BL3006, BL3007, BL3008, BL3009, BL3010, BL3011, BL3012, BL3014, BL3016, BL1506, BL1507,
BL1508, BL1509, BL1510, BL1511, BL1512, BL1514, BL1516, BL5018, BL5020, BL5022, BL5024,
BL5026, BL5028, BL5030, BL5032, BL5034, BL5036, BL5038, BL0526, BL0528, BL2518, BL2520,
BL2522, BL2524, BL2526, BL2528, BL1218, BL1220, BL1222, BL1224, BL1226, BL1228, BL3018,
BL3020, BL3022, BL3024, BL3026, BL3028, BL3030, BL3032, BL3034, BL3036, BL3038, BL1030,
BL1032, BL1034, BL1036, BL2030, BL2032, BL2034, BL2036, BL2038, BL4030, BL4032, BL4034,
BL4036, BL4038, BL6018, BL6020, BL6022, BL6024, BL6026, BL6028, BL6030, BL6032, BL6034,
BL6036, BL6038

Biplex Valsalva cévni protézy
BLO022ADP, BL0024ADP, BLO026ADP, BLO028ADP, BLOO30ADP, BLOO32ADP, BLOO34ADP

Biplex BioValsalva konduit (nestentovany)
EHVC21, EHVC23, EHVC25, EHVC27

Biplex BioValsalva konduit (Biplex stentovany)
AHVC25, AHVC27, AHVC29

Cislo sarze: / Sterilizaéni sériové é&islo: Vechny $arze Sériové ¢.: VSechna sériova Cisla
Diivod pro naléhavé bezpeénostni upozornéni pro terén:

Spoleénost Vascutek vydava toto bezpecnostni upozornéni pro terén ke zvySeni povédomi Iékail o
dodatecnych implantaénich pokynech a doporuceni, ktera doplfiuji jejich navod k pouziti.

Popis problému:
V poslednich mésicich Vascutek zaznamenal nékolik hlaSeni tykajici se krvaceni ze $tépu zahrnujici

krvaceni z anastomoézy a z vpichud v pridbéhu chirurgického vykonu nebo kratce po ném. Nékteré
udalosti si vyZzadaly opétovny zakrok.
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Vascutek proSetfoval vdechny udalosti, provedl in vitro studie a prdzkum uZzivatelu.

Vysledek téchto Setfeni neidentifikoval jednoznaénou pfi¢inu, nicméné ukazal na 3 véci, které bud
samostatné, nebo v kombinaci mohou zpUsobit zminéné problémy. Jsou to:
i.  obtiznost sutury zplsobena tloustkou $tépu,
il nepomeér velikosti §t€pu k nativni céve,
iii. nadmérny tah v v distalni ¢asti anastomézy v disledku ustfizeni pfilis kratkého Stépu.

Doporucené opatieni, které ma prijmout uzivatel:

Pro omezeni rizika krvaceni doporu€uje Vascutek Iékartim, aby pfijali dalSich 5 doporucéeni tykajicich
se pokynu k vybéru velikosti a zavedeni §tépu.

1. Je dullezité, aby byly stehy utazeny pokazdé, kdyz prochazi materialem.

2. Pro dosazeni plynulé sutury a dobré hemostazy je dulezité, aby vybrany primér stépu nebyl
pfili§ velky vzhledem k distalnimu mistu anastomézy.

3. Je tfeba dbat na to, aby distalni anastomoéza nebyla pod nadmérnym napétim, proto dbejte na
spravnou délku stépu.

4. Pouziti hemostatickych prostfedku a/nebo plsti/podlozek mlze snizit vyskyt krvaceni ze sutury
a resternotomie.

5. Pf¥i anastomoze se doporucuje pouziti Sikmého/kosého spojeni Stépu s cévou. Tato technika
minimalizuje jakykoliv Unik krve zpisobeny nadmérnou velikosti §tépu vzhledem k nativni
céve (viz obrazek 1)

Obrazek 1

Sikma / zkosena anastoméza protézy s nativni
cévou

Potencialni rizika
Neni pozadovano stazeni produktu a opatfeni se netykaji jinych produktovych fad/pfibuznych
produktd.

Oznameni jsou omezena na krvaceni zplisobené v prubéhu chirurgického vykonu nebo kratce po
vykonu vyZadujici opétovny zakrok k zastaveni krvaceni.

Predani tohoto bezpecnostniho upozornéni pro terén:
Nize podepsany potvrzuje, ze toto upozornéni bylo oznameno pfislusnému regulaénimu ufadu.

Podepsan: lan Hall Datum: 11. prosince 2012
Funkce: QA Manager, Vascutek Ltd.
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