Edwards
URGENTNIi BEZPECNOSTNiI UPOZORNENI PRO TEREN
STAZENi VYROBKU Z PRODEJE - POZADOVANA CINNOST
Zilni kanyla QuickDraw™ vyrobce Edwards Lifesciences, kédy modelu QD22 a QD25
(C. sarze v priloze)
Ref: FCA-27

xX. kvétna 2013

K rukéam: [ seznam zakaznik ]
Véc: Rizeni rizik
cc: Kardiochirurgické oddéleni

Podrobnosti o dotyéném vyrobku:
Femoralni zilni kanyla QuickDraw™ Edwards

Popis problému:
Spole¢nost Edwards Lifesciences kontrolou udajl z rutinniho postmarketinkového sledovani zjistila nova rizika
spojena s nékterymi technikami pfi vyjimani zilni kanyly QuickDraw™.
e 1. Zjizvena tkan v misté fezu mize vytvaret odpor a zvySovat sily vyvijené na kanylu pfi jejim vyjimani.
e 2. Pfi pouziti perkutanni techniky mize dojit béhem odstranovani kanyly k jejimu oddéleni, pokud je
v misté fezu aplikovana pfilis velka kompresni sila.

Béhem poslednich tfi let obdrzela spoleCnost Edwards celkem Sest zprav (2 z Némecka, 3z USA a 1 ze
Singaporu) o oddé&leni kanyly. Cty¥i zpravy zahrnovaly zafizeni QD25 pfi pouZiti s perkutanni technikou a vyskytly
se v prib&hu minulého roku. Nebyly uvadény zadné zpravy o oddéleni se zafizenim QD22, nebo kdyZ byl pouzit
pfimy pfistup chirurgickym fezem.

U hlaSenych udalosti, kdy doSlo k oddéleni, byl k odstranéni segmentu zapotiebi chirurgicky zakrok. Na zakladé
této udalosti a dopadu na pacienty spoleénost Edwards stahuje Zilni kanyly QuickDraw™ z prodeje.

Do navodu k pouziti budoucich dodavek kanyl se doplni upozornéni na tato nova rizika, aby uzivatelé byli
informovani o tomto potencialnim riziku. Budou doplnéna nasledujici varovna ustanoveni:
1. Pfi umistovani kanyly a volbé techniky zavedeni se musi vzit do Gvahy zjizvena tkan v oblasti. Zjizvena
tkan maze mit za nasledek vétsi tlak pfi zavadéni a vyjimani kanyly.
2. UPOZORNENI: Nepouzivejte piili§ velky tlak na misto zavedeni, dokud neni kanyla zcela odstranéna
Z cévy.

Opatieni, které musi byt pfijato na strané uzivatele: }

Nase zaznamy ukazuji, Ze jste obdrzeli jednu nebo vice Sarzi téchto vyrobkd. Zadame Vas timto o kontrolu svych
zasob, zda se v nich nachazi vyrobek zilni kanyla QuickDraw™, ktery ma platnou dobu pouzitelnosti. Odstrante
tento vyrobek ze svého inventare a vratte zasoby tohoto vyrobku do spole¢nosti Edwards.

Pro tuto kontrolu zasob pfikladame formulaf o potvrzeni. Po ukon&eni kontroly svych zasob, vyplite prosim
pfilozeny formular o potvrzeni a zasSlete faxem zpét béhem tfi dnli od obdrzeni tohoto bezpeénostniho upozornéni
pro terén zakaznické sluzbé spolecnosti Edwards na XXX. Formular slouzi jako potvrzeni, ze jste se s touto
informaci seznamili a Ze jste provedli pfisluSna opatfeni. Kontaktujte zakaznické sluzby na XXX, kde obdrzite
autorizacni Cislo vracenych vyrobkl a nahradniho vyrobku.
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Dotceny vyrobek vratte prosim na nasledujici adresu:

Vyrobek zaSlete:
Edwards Lifesciences
[Kontaktni udaje pro Evropu]

Zakaznicky servis organizace bude informovat o tom, kdy budou Zilni kanyly QuickDraw ™ k dispozici.

Rozeslani tohoto bezpeénostniho upozornéni pro terén:
Toto upozornéni je tifeba pfedat vSem osobam v ramci Vasi organizace a do v8ech organizaci, do kterych byla
tato zafizeni dodana. RozesSlete prosim toto upozornéni dalSim organizacim, na které ma tato akce vliv.

Spole¢nost Edwards informovala o tomto bezpe€nostnim upozornéni pro terén pfislusné kompetentni organy.

Velmi se omlouvame za nepfijemnosti, které timto mohou vznikat a vysoce ocefiujeme Vasi okamzitou
pozornost, kterou této zalezZitosti vénujete. Pokud mate néjaké dotazy, které nebyly zodpovézeny timto dopisem,
obratte se, prosim, na zastupce spole¢nosti Edwards.

S pozdravem

Petr Bestak
Sr. Officer, Regulatory Affairs EMEA
Edwards Lifesciences
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Cisla $arzi QD25 a QD22

Model €. sarze Model €. sarze Model €. sarze Model €. sarze

QD22 59067502 QD22 59296462 QD25 59140133 QD25 59233651

QD22 59074170 QD22 59299605 QD25 59142266 QD25 59246685

QD22 59081626 QD22 59315339 QD25 59145027 QD25 59246703

QD22 59083736 QD22 59320575 QD25 59158524 QD25 59255901

QD22 59091652 QD22 59334652 QD25 59158579 QD25 59268625

QD22 59094887 QD22 59356129 QD25 59163164 QD25 59284781

QD22 59114755 QD22 59365198 QD25 59184252 QD25 59287728

QD22 59117451 QD22 59365199 QD25 59191107 QD25 59296463

QD22 59134508 QD22 59384309 QD25 59201246 QD25 59299610

QD22 59149651 QD22 59390552 QD25 59207044 QD25 59313057

QD22 59154310 QD22 59394166 QD25 59214360 QD25 59320582

QD22 59201243 QD22 59394167 QD25 59214361 QD25 59320583

QD22 59222657 QD22 59421250 QD25 59216991 QD25 59334656

QD22 59233636 QD22 59448841 QD25 59222658 QD25 59344191

QD22 59233637 QD25 59062681 QD25 59222659 QD25 59352608

QD22 59246684 QD25 59069772 QD25 59097289 QD25 59356135

QD22 59246701 QD25 59073141 QD25 59101637 QD25 59374014

QD22 59255899 QD25 59077234 QD25 59106005 QD25 59414791

QD22 59255900 QD25 59079573 QD25 59110720 QD25 59425355

QD22 59269439 QD25 59085168 QD25 59122491 QD25 59437699

QD22 59284780 QD25 59085169 QD25 59126281 QD25 59437700

QD22 59287725 QD25 59131923 QD25 59448853

Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way Irvine, CA USA 92614
Tel: 949.250.2500 « Fax: 949.250.2525 « www.edwards.com




Edwards
URGENTNIi BEZPECNOSTNi UPOZORNENIi PRO TEREN
STAZENi VYROBKU Z PRODEJE — POZADOVANA CINNOST
Zilni kanyla QuickDraw ™ vyrobce Edwards Lifesciences, kody modelu QD22 a QD25
(C. Sarze v pfriloze)
Ref: FCA-27
Cislo zasilky (sloupec B)
«Ship_to_Name» (sloupec D)
K rukam: Vedouci O.R./Kardiochirurgické odd.
«Add_1», «Add_2»
«City», «State»
«Zip», «Country»

Vé&c: Zilni kanyla QuickDraw™ Edwards
Vazeny koordinatore stahovani vyrobku:
Tento dopis zasilame jako potvrzeni, ze jsme porozumnéli noveé zjisténym rizikim spojenym s pouzivanim zilnich

kanyl QuickDraw ™, a Ze se vyrobek musi vratit vyrobci. NiZe jsou uvedena ¢isla Sarzi a mnozstvi vyrobku, které
jsme identifikovali k vraceni:

Model C. sarze Mnoistvi zasob Mnoistvi k pouZiti | Mnozstvi k vraceni
QD22
QD22
QD22
QD25
QD25
QD25
QD25
QD25

L] V nasi organizaci se nenachazeji zadné modely QD22 nebo QD25 s platnym datem pouzitelnosti.

S pozdravem

Jméno (tiskacim pismem) Podpis
Titul Datum
e-mailova adresa Cislo telefonu

Kopii tohoto dopisu odeslete faxem:

Zakaznickeé sluzby
Edwards Lifesciences
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