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NALEHAVE stazeni zdravotnického prostiedku z obéhu

Ovladaci pumpa umélého svéraée AMS 800°

12. dubna 2013
Vazeny lékafi,

timto Vas informujeme, Ze spole€¢nost American Medical Systems, Inc.®, (AMS) stahuje z obéhu ovladaci
pumpy umélého svérade AMS 800° uvedené v tabulce nize.

Vyrobky a vyrobni série stahované z obéhu

Vyrobni Cisla (REF)

72400098 (bez InhibiZone®) 72404127 (v&etn& InhibiZzone®)

Dotéené vyrobni série:

Priloha 1: ,

Vyrobni série uvedené v pfiloze 1 oznacuji vyrobky, jejichz datum pouZitelnosti jesté neuplynulo k datu
tohoto dopisu. Spole¢nost AMS jiz pisemné informovala zakazniky (tj. nemocnice, distributory), ktefi
zakoupili tyto vyrobni série, a poZadala je, aby izolovali veskeré zbyvajici zasoby, které jesté nebyly
implantovany, a vratili je spole¢nosti AMS.

Ptiloha 2:
Vyrobni série uvedené v pfiloze 2 oznaéuji vyrobky s jiz proslym datem pouzitelnosti, které by mély byt bud
implantovany, nebo vyfazeny ze zasob.

Spolegnost AMS obdrzela nékolik zakaznickych reklamaci tykajicich se téchto ovladacich pump. Interni
Setfeni téchto zakaznickych reklamaci jejich opravnénost nepotvrdilo. Byla provedena kontrola vyrobnich
zaznam, ktera odhalila, Ze nékolik oviadacich pump umélého svérate AMS 800 vyrobenych ve spole¢nosti
AMS bylo uvolnéno k prodeji, aniz by splfiovaly vSechna kritéria pro finaini uvolnéni vyrobku k prodeji.
Spoleénost AMS jiz pfijala pfislusna napravna opatfeni.

V tomto okamziku nema spole¢nost AMS informace o jakychkoli zfetelnych souvislostech mezi témito
ovladacimi pumpami a jakymikoli konkrétnimi poruchami nebo nezadoucimi G¢inky spojenymi s timto
zdravotnickym prostfedkem. Pfesto se spole¢nost AMS rozhodla stahnout véechny vyrobni série ovladacich
pump, jichZ by se to mohlo tykat, z obéhu.

Spole¢nost AMS nedoporuéuje profylakticke odstranéni implantovanych ovladacich pump, na néz se toto
staZeni z obéhu vztahuje. Lékarsky tym spole€nosti AMS dospél k zavéru, Ze riziko profylaktického
odstranéni je vy88i neZ potenciaini vyhody takového zasahu. Lékafi by nicméné méli sledovat pacienty s
implantovanymi ovladacimi pumpami, na néz se vztahuje toto staZzeni z obéhu, a kontrolovat, jestli se u nich
nevyskytuji problémy nebo klinické udinky, které by mohly byt spojené s dotéenymi ovladacimi pumpami, jak
je stanoveno v pfiloze 3. Lékafi by méli pfi stanovovani nezbytnych Iékafskych zasahtl, v&etn&, mimo jiné,
revizni operace, pokud se jakékoli z téchto pfiznakll objevi, postupovat v souladu s b&znou klinickou praxi.

Pokud mate jakekoli dotazy, potiebujete dalsi informace nebo chcete nahlasit problém s vyrobkem, obratte
se na zakaznicky servis:

Aspironix s.r.o.
Pani Eva Varvafovska
Hrad&anské namésti 12, 118 00 Praha 1
Tel. +420 734 853 007
E-mail: eva.varvarovska@aspironix.com
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Domnivame se, Ze je dUlezité Vas o téchto zalezitostech neprodlené informovat, jelikoz si vazime naseho
vztahu s Vami jako poskytovatelem a davéry, kterou vkladate do nasich fegeni v ramci lé¢by Vasich
pacientl. Dékujeme za Vase pochopeni a trpélivost pfi tomto stazeni vyrobkd z obéhu.

S pozdravem

-

Ginger Glaser
Vice President, Global Regulatory Affair
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PRILOHA 1: Vyrobky a vyrobni série stahované z ob&hu vyzaduijici pfijeti opatfeni na strané zakaznika (4.
nemocnice, distributor)

Item 72404127 (with
Item 72400098 (without Inhibizone) Inhibizone)
756329001 757658004 761119003 765207019 807441015 754369013 780786001
756329002 757658012 761119004 765207020 807441016 758706001 780792012
756329003 758711001 761119005 786992001 807441017 758706002 782798005
756329004 758711002 761119006 786992003 758706003 784784002
756329005 758711003 761119007 786992005 758706004 784784003
756329006 758711004 761119009 786992006 758706005 784784004
756329007 758711005 761119011 786992007 758706007 784784005
756329008 758711006 761119012 786992014 758706008 784784007
756329009 758711007 761119013 786992015 758706009 784784010
756329010 758711008 761119014 807440001 758706010 784784011
756329011 758711009 761119015 807440002 758706017 784784015
756329012 758711010 761119016 807440003 758706020 784784016
756329013 758711011 761119017 807440004 759724001 786977015
756329014 758711012 761119018 807440005 759724002 786977016
756329015 758711013 763923007 807440006 759724003 786977017
756329016 758711014 763923009 807440007 ) 759724004 786981005
756329017 758711015 763923012 807440008 759724014 786981016
756329018 758711016 763923013 807440009 759728004 786982001
756329019 758711017 763923014 807440010 759728005 786982002
756329020 758711018 763923015 807440011 759728007 786982004
756330001 758711019 763923016 807440012 759728009 800328012
756330002 758711020 763923017 807440013 759728016 805583009
756330003 759739001 763923018 807440014 762460001 805583010
756330005 759739003 765207001 807440015 762460003 805583011
756330006 759739004 765207002 807440016 762460010 805583013
756330007 759739005 765207003 807441001 762460012 805583014
756330008 759739007 765207004 807441002 762460017
756330010 759739008 765207005 807441003 762460018
756330011 759739009 765207006 807441004 762460019
756330012 759739010 765207007 807441005 765202001
756330013 759739011 765207008 807441006 765202002
756330014 759739012 765207009 807441007 765202003
756330015 759739013 765207011 807441008 767450002
756330016 759739014 765207012 807441009 767450004
756330017 759739015 765207015 807441011 767450008
756330018 759739017 765207016 807441012 767450010
756330019 761119001 765207017 807441013 778479004
756330020 | 761119002 | 765207018___| 807441014 . . | 779376009 _
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PRILOHA 2: Vyrobky a vyrobni série stahované z obéhu,
implantovany pacient@m
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které jsou jiz po exspiraci a mohly byt

Item 72400098 (without Inhibizone)

714613001 716228008 733301007 735551005 736852013 740111007 741417016 741416003 745415015
' 714613002 716228009 733301008 735551006 736852014 740111008 741417017 741416004 745415016
714613003 716228010 733301009 735551007 736852015 740111009 741417018 741416005
714613004 716228011 733301010 735551008 736852016 740111011 741417019 741416006
714613005 716228013 733301011 735551009 736852017 740111012 741417020 741416007
714613006 719372001 733301012 735551010 740109001 740111013 741418001 741416008
714613007 719372002 733301013 735551011 740108002 740111014 741418002 741416009
714613008 719372003 733301014 735551012 740109003 740111015 741418003 741416010
714613009 719372004 733301015 735551013 740109004 740111016 741418004 741416011
714613010 719372005 733301016 735551014 740109005 740111017 744200005 741416012
714613011 719372006 733301017 735551015 740109006 740111018 744200007 741416013
714631001 719372007 733301018 735551016 740109007 741413004 744200008 745415001
714631002 719372008 733995001 736848001 740109008 741413010 744200009 745415002
714631003 719372009 733995002 736848002 740109009 741413011 744200010 745415003
714631004 719372010 733995003 736848003 740109010 741413012 744200011 745415004
714631005 719372011 733995009 736848004 740108011 741415001 744200012 745415005
714631006 719372012 733995010 736848005 740109012 741415002 744200013 745415006
714631007 719372013 733995011 736848006 740109013 741415003 744200014 745415007
714631008 719372014 733995012 736848007 740110001 741415004 744200015 741418005
714631009 719372015 733995013 736848009 740110002 741415005 744200016 741418006
714631010 719372016 733995014 736848010 740110003 741415006 744200017 741418007
714631012 719372017 733995015 736848011 740110004 741415008 744200018 741418008
714631013 719372018 733995016 736848012 740110005 741415010 744200019 741418009
714631015 719372019 735543001 736848013 740110006 741415011 745411003 741418010
714631016 731325002 735549003 736848014 740110007 741415012 745411007 741418011
714631017 731325003 735549004 736848015 740110008 741416015 745411008 741418012
714631018 731325005 735549006 736848018 740110009 741416016 745411009 741418013
714631019 731325007 735549007 736848017 740110010 741416017 745411010 741418014
714631020 731325008 735549008 736848018 740110011 741416018 745411011 741418015
714644003 731325011 735549009 736852001 740110012 741417002 745411012 741418016
714644010 731325012 735549010 736852002 740110013 741417003 745411014 741418017
714644011 731325016 735549011 736852003 740110014 741417004 745411015 744200001
714644012 731325017 735549012 736852004 740110015 741417006 745411016 744200003
714644013 731325019 735549013 736852005 740110016 741417007 745411017 744200004
714644014 731325020 735549014 736852006 740110017 741417008 745415017 745415008
714644015 733301001 735549015 736852007 740111001 741417009 745415018 745415009
714644016 733301002 735548016 736852008 740111002 741417010 741415013 745415010
714644017 733301003 735551001 736852009 740111003 741417011 741415014 745415011
714660008 733301004 735551002 736852010 740111004 741417012 741415016 745415012
714660018 733301005 735551003 736852011 740111005 741417013 741416001 745415013
714660019 733301006 735551004 736852012 740111006 741417014 741416002 745415014
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PRILOHA 3: Popis problemu a klinickych agink(, které mohou souviset s ovladacimi pumpami, na néz se
vztahuje toto dobrovolné stazeni vyrobk( z ob&hu

Problém

Klinicky aéinek

Vé&tsi sila potfebna ke stisknuti tlagitka
ovladaci pumpy pro prvni aktivaci nebo
reaktivaci oviadaci pumpy

Poznamka: V nékterych pfipadech miize
byt pfesto mozné aktivovat nebo
reaktivovat ovladaci pumpu pouzitim vétsi
sily.

U pacienta se mlize objevit drobna podlitina v
disledku sily pouzité pro aktivaci ovladaci pumpy.
Jestlize ovladaci pumpu nelze aktivovat, mize se u
pacienta objevit inkontinence.

Vétsi sila potfebna pro stisknuti tlagitka
ovladaci pumpy pro vyprazdnéni manzety
Poznamka: Pfi pouziti vétsi sily mize byt
pfesto mozné manzetu vyprazdnit.

U pacienta se m(ize objevit drobna podlitina v
disledku sily pouzité pro vypnuti a zapnuti ovladaci
pumpy.

Jestlize neni mozné manzetu vyprazdnit, nebude se
pacient moci vymodit a je zapotifebi vyména pumpy.
Jestlize pacient neni schopen se vymocit, mohou se
u né&j objevit pfiznaky chorobného zadrzovani moce.
Neleene chorobné zadrzovani moce mize zplsobit
komplikace, jako je poskozeni ¢i naruseni tkani,
infekce, poskozeni mogového méchyie a/nebo
ledvin.

Bezdé&tné napliiovani manzety i pfes to, ze
byla ovladaci pumpa deaktivovana.
Poznamka: Ovladaci pumpu by mélo byt
stale mozné aktivovat a normalné zapinat a
vypinat.

Pokud dojde k bezdé&nému napInéni manzety,
nebude se pacient moci vymodit.

Jestlize pacient neni schopen se vymocit, mohou se
u né&j objevit pfiznaky chorobného zadrzovani moce.
Nelécené chorobné zadrZzovani moce miize zplsobit
komplikace, jako je poskozeni &i naruseni tkani,
infekce, poskozeni motového méchyre a/nebo
ledvin.

Obtize pfi zavadéni katétru nebo nemoznost zavést
katétr mize byt znamkou bezdééného napinéni
manzety.

Pokud se pokousite zavést uretraini katétr, kdyz je
manzeta napinénda, mize dojit k poskozeni tkané.

V pfipadé, ze je uretraini katétr zaveden a dojde k
bezdé&&nému napinéni manzety, mohl by tlak na
mocovou trubici zplsobit poskozeni tkané motové
trubice, véetné jejiho narugeni.

Podrobnéjsi informace o tomto zdravotnickém prostiedku najdete v Navodu k pouziti a navodu k implantaci

umelého svéraCe pro muze AMS 800®, ktery najdete na adrese http://www.amselabeling.com.
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