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Neodkladné bezpecénostni upozornéni po zakazniky

Vyrobek: Systém neurovaskularniho stentu Pharos Vitesse

Vazeny zékazniku,

Spolegnost BIOTRONIK AG vydava toto oznameni, aby vas informovala o upfesnéni souasnych
indikaci pro pouziti systému neurovaskularniho stentu Pharos Vitesse.

Popis problému:

Publikované vysledky studie SAMMPRIS (s kfidélkovym stentem) a &asna analyza predb&Znych dat
studie VISSIT (stent Pharos Vitesse) vedly spole¢nost BIOTRONIK AG k peclivému prehodnoceni
vhodného pouZiti nitrolebnich stentll pro Ié¢bu nitrolebniho aterosklerotického onemocnéni (ICAD). V
dusledku nasi interni revize se domnivame, Ze je nezbytné zdlraznit a upfesnit souéasné indikace pro
pouziti systém Pharos-Vitesse, aby bylo zaji$téno, Ze timto prostfedkem jsou I&eni ti nejvhodnéjsi
pacienti. Systém Pharos-Vitesse je indikovan pouze u pacient(, ktefi neodpovidaji na lékovou
terapii. To je nutno chapat tak, Ze se jedna o pacienty, u kterych dojde k dal$i mrtvici (nikoliv pouze k
opakované transientni ischemické piihodé&) i pfes podavani nejagresivngjsi efektivni lékove terapie
povazované za vhodnou pro individualniho pacienta.

Perioperacni komplikace, které mohou doprovazet aplikaci stentli pfi onemocnéni ICAD, jsou dobie
znamy, a proto lze systém Pharos-Vitesse pouzit pouze u pacientll, u kterych je pomér rizika a
prospé&chu lé&by stentem potencialné pfiznivy ve srovnani s opakované selhavajici Iékovou terapii.
Spolegnost BIOTRONIK AG bude o tomto dobrovolném bezpe€nostnim opatfeni pro uZivatele
informovat prislusné kompetentni organy.

Podrobnosti o dotéenych zafizenich:

Toto bezpe&nostni opatieni se vztahuje na kompletni fadu vyrobkd a v8echny 8arze stent(i Pharos-
Vitesse. Seznam kad(i vyrobk( viz pfiloha 1.

Doporuéena opatieni, ktera musi provést zakaznici:
Z nasich zaznamU vyplyva, Ze jste obdrzeli systémy neurovaskularniho stentu Pharos Vitesse. Zadame

Vas o spolupraci pfi provadéni tohoto dobrovolného bezpeénostniho opatfeni pro uZivatele. Proto
prosim postupuijte podle nize uvedenych pokynd.
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1. Prosime vypliite a podepiste formular potvrzeni pfijmu od zakaznika, ktery je pfiloZzen k tomuto
bezpe€nostnimu upozornéni pro zakaznika, a tak potvrdte, Ze jste toto bezpeénostni
upozornéni pro zédkaznika precetli a porozuméli upfesnénym informacim v ném obsazenym.

2. Prosime, abyste o tomto bezpecnostnim upozornéni informovali v§echny zdravotniky své
organizace, ktefi o ném potfebuji védét.

3. ZaSlete vyplnény a podepsany formular potvrzeni pfijmu od zakaznika na nize uvedené ¢&islo
faxu nebo e-mailovou adresu:

Fax: 0041 44 864 5181
E-Mail: cnf.vi@biotronik.com

Omlouvame se Vam za jakékoliv nepfijemnosti, které Vam toto opatieni mlze zplsobit. Velice si
vazime Vasi spoluprace v této véci a budeme se snazit udrzet si Vasi davéru v kvalitu nasich vyrobkd.

Pokud budete mit dal§i otazky nebo budete potfebovat pomoc s timto dobrovolnym bezpeénostnim
opatfenim pro uzivatele, kontaktujte nas prosim na Cislech +41 44 864 5525/ -5526.

S Uctou,

Marcel Schéfer
Reditel pro regulatorni zaleZitosti
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Attachment 1

Product Codes Associated with Field Safety Notice for PHAROS Vitesse Stent Products

Catalogue Stent Diameter | Stent length Usable
Pos Description Number (Ref. No.) [mm] [mm] length [cm]
1 PHAROS Vitesse 2.0/8/147 360560 2 8 147
2 | PHAROS Vitesse 2.25/8/147 360561 2.25 8 147
3 | PHAROS Vitesse 2.5/8/147 360562 2.5 8 147
4 | PHAROS Vitesse 2.75/8/147 360563 2.75 8 147
5 | PHAROS Vitesse 3.0/8/147 360564 3 8 147
6 | PHAROS Vitesse 3.5/8/147 360565 3.5 8 147
7 | PHAROS Vitesse 4.0/8/147 360566 4 8 147
8 PHAROS Vitesse 2.0/10/147 360567 2 10 147
9 [PHAROS Vitesse 2.25/10/147 360568 2.25 10 147
10 | PHAROS Vitesse 2.5/10/147 360569 2.5 10 147
11 | PHAROS Vitesse 2.75/10/147 360570 2.75 10 147
12 | PHAROS Vitesse 3.0/10/147 360571 3 10 147
13 | PHAROS Vitesse 3.5/10/147 360572 3.5 10 147
14 | PHAROS Vitesse 4.0/10/147 360573 4 10 147
15 | PHAROS Vitesse 2.0/13/147 360574 2 13 147
16 | PHAROS Vitesse 2.25/13/147 360575 2.25 13 147
17 | PHAROS Vitesse 2.5/13/147 360576 2.5 13 147
18 | PHAROS Vitesse 2.75/13/147 360577 2.75 13 147
19 [ PHAROS Vitesse 3.0/13/147 360578 3 13 147
20 | PHAROS Vitesse 3.5/13/147 360579 3.5 13 147
21 | PHAROS Vitesse 4.0/13/147 360580 4 13 147
22 | PHAROS Vitesse 4.5/13/147 360581 4.5 13 147
23 | PHAROS Vitesse 5.0/13/147 360582 5 13 147
24 | PHAROS Vitesse 2.0/15/147 360583 2 15 147
25 | PHAROS Vitesse 2.25/15/147 360584 2.25 15 147
26 | PHAROS Vitesse 2.5/15/147 360585 2.5 15 147
27 | PHAROS Vitesse 2.75/15/147 360586 2.75 15 147
28 | PHAROS Vitesse 3.0/15/147 360587 3 15 147
29 | PHAROS Vitesse 3.5/15/147 360588 3.5 15 147
30 | PHAROS Vitesse 4.0/15/147 360589 4 15 147
31 | PHAROS Vitesse 4.5/15/147 360590 4.5 15 147
32 | PHAROS Vitesse 5.0/15/147 360591 5 15 147
33 | PHAROS Vitesse 2.0/18/147 360592 2 18 147
34 | PHAROS Vitesse 2.25/18/147 360593 2.25 18 147
35 | PHAROS Vitesse 2.5/18/147 360594 2.5 18 147
36 | PHAROS Vitesse 2.75/18/147 360595 2.75 18 147
37 | PHAROS Vitesse 3.0/18/147 360596 3 18 147
38 | PHAROS Vitesse 3.5/18/147 360597 3.5 18 147
39 | PHAROS Vitesse 4.0/18/147 360598 4 18 147
40 | PHAROS Vitesse 4.5/18/147 360599 4.5 18 147
41 | PHAROS Vitesse 5.0/18/147 360600 5 18 147
42 | PHAROS Vitesse 2.0/20/147 360601 2 20 147
43 | PHAROS Vitesse 2.25/20/147 360602 2.25 20 147
44 | PHAROS Vitesse 2.5/20/147 360603 2.5 20 147
45 | PHAROS Vitesse 2.75/20/147 360604 2.75 20 147
46 | PHAROS Vitesse 3.0/20/147 360605 3 20 147
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Catalogue Stent Diameter | Stent length Usable
Pos Description Number (Ref. No.) [mm] [mm] length [cm]
47 | PHAROS Vitesse 3.5/20/147 360606 3.5 20 147
48 | PHAROS Vitesse 4.0/20/147 360607 4 20 147
49 | PHAROS Vitesse 4.5/20/147 360608 4.5 20 147
50 | PHAROS Vitesse 5.0/20/147 360609 5 20 147
51 | PHAROS Vitesse 2.25/22/147 360610 2.25 22 147
52 | PHAROS Vitesse 2.5/22/147 360611 2.5 22 147
53 | PHAROS Vitesse 2.75/22/147 360612 2.75 22 147
54 | PHAROS Vitesse 3.0/22/147 360613 3.0 22 147
55 | PHAROS Vitesse 3.5/22/147 360614 3.5 22 147
56 | PHAROS Vitesse 4.0/22/147 360615 4.0 22 147
57 | PHAROS Vitesse 3.0/26/147 360616 3.0 26 147
58 | PHAROS Vitesse 3.5/26/147 360617 3.5 26 147
59 | PHAROS Vitesse 4.0/26/147 360618 4.0 26 147
60 [ PHAROS Vitesse 4.5/26/147 360619 4.5 26 147
61 | PHAROS Vitesse 5.0/26/147 360620 5.0 26 147
62 | PHAROS Vitesse 3.0/30/147 360621 3.0 30 147
63 | PHAROS Vitesse 3.5/30/147 360622 3.5 30 147
64 | PHAROS Vitesse 4.0/30/147 360623 4.0 30 147
65 | PHAROS Vitesse 4.5/30/147 360624 4.5 30 147
66 | PHAROS Vitesse 5.0/30/147 360625 5.0 30 147
67 | PHAROS Vitesse 4.5/35/147 360626 4.5 35 147
68 | PHAROS Vitesse 5.0/35/147 360627 5.0 35 147
69 | PHAROS Vitesse 4.5/40/147 360628 4.5 40 147
70 | PHAROS Vitesse 5.0/40/147 360629 5.0 40 147
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