Edwards
NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENIi PRO TEREN
STAZENi VYROBKU — POZADOVANE OPATRENI
Ochranny systém EMBOL-X Glide Edwards Lifesciences, kédy modeli:
EXGF24, EXGF24LL, EXGF24MM, EXGF24SS, EXGF24XL, EXGF24XS.
Ref.: &.: FCA-36

17. zafi 2013

Pro: [ jména zakaznik ]
Véc: Reseni rizik a oddéleni kardiochirurgie

Podrobnosti o dotyénych zarizenich:
Ochranny systém EMBOL-X Glide spole¢nosti Edwards Lifesciences, modely uvedené nize
EXGF24, EXGF24LL, EXGF24MM, EXGF24SS, EXGF24XL, EXGF24XS.

Popis problému

Na zakladé prosetfeni stiznosti zjistila spole¢nost Edwards Lifesciences mozna zdravotni rizika hrozici
pacientlim podstupujicim zakrok kardiopulmonalniho bypassu pfi pouZiti ochranného systému EMBOL-X
Glide. HiaSena stiznost se tykala zdeformovaného hrotu kanyly, ktera je soucasti systému EMBOL-X
Glide, a tato skute¢nost byla potvrzena b&hem analyzy produktu. V dlsledku provedenych zjisténi
spole¢nost Edwards Lifesciences stahuje v8echny Sarze kanyly ochranného systému EMBOL-X Glide, u
nichZ neuplynulo datum expirace. Cisla produkt(i spole¢né se $arzemi, kterych se stahovani tyka, jsou
uvedeny nize.

Cislo modelu Cislo sarze Datum expirace (m/d/rrrr)
EXGF24 58929648 10/1/2013
EXGF24 59147843 11/1/2014
EXGF24 59176065 12/1/2014
EXGF24 59332287 9/1/2015
EXGF24 59350887 9/1/2015
EXGF24 58929685 10/1/2013
EXGF24 59108308 9/1/2014
EXGF24 59248673 4/1/2015
EXGF24 59079701 7/1/2014
EXGF24 59434428 2/1/2016
EXGF24 59140150 10/1/2014
EXGF24 59220296 3/1/2015

EXGF24LL 59192546 11/1/2013
EXGF24LL 59208534 12/1/2013
EXGF24LL 59271554 2/1/2014
EXGF24LL 59370490 5/1/2014
EXGF24LL 59469785 5/1/2014
EXGF24LL 59278297 1/1/2014
EXGF24MM 59222962 1/1/2014
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EXGF24MM 59192551 10/1/2013
EXGF24MM 59322682 2/1/2014
EXGF24MM 59323262 3/1/2014
EXGF24MM 59431975 4/1/2014
EXGF24MM 59491836 9/1/2014
EXGF24SS 59208492 12/1/2013
EXGF24SS 59192554 11/1/2013
EXGF24SS 59271563 2/1/2014
EXGF24SS 59409916 4/1/2014
EXGF24SS 59463380 8/1/2014
EXGF24SS 59523723 9/1/2014
EXGF24XL 59192556 10/1/2013
EXGF24XL 59208493 12/1/2013
EXGF24XL 59271569 2/1/2014
EXGF24XL 59342326 5/1/2014
EXGF24XL 59477823 2/1/2015
EXGF24XL 59278296 1/1/2014
EXGF24XS 59370473 8/1/2014
EXGF24XS 59222968 1/1/2014
EXGF24XS 59342292 1/1/2014

V zadném z pfipadd nebylo hlaSeno pfi pouziti tohoto produktu zranéni pacienta. Véfime, zZe riziko
zranéni pacienta v souvislosti s timto problémem hrozi; pokud by problém nebyl zji§tén v prabéhu
pfipravy, pak kdyz na hrot béhem zavadéni nebo vyjimani pusobi sila, mohlo by dojit k jeho oddéleni a
vzniku embolie.

ProtoZe bezpec€nost pacienta je pro nas na prvnim misté, dobrovolné stahujeme vSechny nepouzité
kanyly spole€nosti Edwards s kédy produktd uvedenymi vyse.

Opatieni, které musi byt prijato na strané uzivatele:

Podle nasSich zaznamu jste obdrzeli jednu nebo vice $arzi téchto vyrobkd. Zkontrolujte prosim veskeré
zasoby kvUli produktim uvedenym v tomto dopise. Neprodlené vyradte dotéeny material z vaSich zasob
na vasem pracovisti a poté jej vratte zpét spoleénosti Edwards. Pro tuto kontrolu zasob pfikladame
potvrzujici formular.

Po ukonceni kontroly svych zasob vyplite prosim pfilozeny potvrzovaci formulaf a zaSlete ho béhem tfi
dnl od obdrzeni tohoto bezpecnostniho upozornéni zakaznickému centru spoleénosti Edwards na &islo
xxx. Navraceni tohoto formulafe potvrdi, ze jste cCetli toto oznameni a pfijali pfisluSsna opatfeni.
Kontaktujte zakaznické sluzby na xxx, kde obdrzite autorizaéni &islo vracenych vyrobk( a nahradniho
vyrobku.

Dotceny vyrobek vratte prosim na nasledujici adresu:

Vyrobek zaslete:
Edwards Lifesciences
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Véc: STAZENI VYROBKU, RGA #XXXXXX

Zakaznicky servis spole¢nosti vam muze poskytnout informace o tom, kdy budou k dispozici nahradni
soupravy EMBOL-X KITS . Pokud mate jakékoli dal$i otazky nebo nejasnosti ohledné stazeni vyrobku,
kontaktujte zakaznické centrum spolecnosti Edwards na Cisle xxx v dobé 9:00 — 17:00 nebo kontaktujte
obchodniho zastupce spole¢nosti Edwards.

Rozeslani tohoto bezpecnostniho upozornéni:

Toto upozornéni je tfeba pfedat vSem osobam v ramci vasi organizace a do vSech organizaci, do kterych
byla tato zafizeni dodana. RozeSlete prosim toto upozornéni dalSim organizacim, kterych se tato akce
tyka.

Spole¢nost Edwards informovala o tomto bezpe€nostnim upozornéni pfisluSné kompetentni organy.

Upfimné litujieme nepfijemnosti zplsobenych touto situaci a vazime si vasi bezprostfedni pozornosti
vénovane této zalezitosti.

S pozdravem,

Petr Bestak
Sr. Officer, Regulatory Affairs EMEA
Edwards Lifesciences

Prilohy:
Odpoveédni formular pro stazeni vyrobku
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NALEHAVE BEZPECNOSTNi OZNAMENI
STAZENi VYROBKU — POZADOVANE OPATRENI
Ochranny systém EMBOL-X Glide Edwards Lifesciences, kédy model:
EXGF24, EXGF24LL, EXGF24MM, EXGF24SS, EXGF24XL, EXGF24XS.
Ref.: ¢.: FCA-36

Cislo zasilky (sloupec B)
«Ship_to_Name» (sloupec D)

Véc: Vedouci O.R./Kardiochirurgické odd.
«Add_1», «Add_2»

«City», «State»

«Zip», «Country»

V pfipadé dotazl a Zadosti o ¢islo RGA nas kontaktujte na Cisle xxx.

Vyplrite nize uvedené udaje a vyplnény formular zaslete faxem na €islo xxx,
K rukam: koordinatora stazeni vyrobki

Poznamka: Pokud nemate k navraceni Zzadné vyrobky, uvedte ,NONE".

Pocet
Mnozstvi Datum jednotek,
zaslané odeslani Pocet které byly
Cislo spolecnosti | spolecnosti | jednotek pouzity nebo
modelu Cislo sarze | EW EW k vraceni znehodnoceny

Cislo RGA (autorizaéni &islo vraceného zbozi):

Nemocnice / Misto:

Jméno hulkovym pismem:

Kontaktni informace/tel. &./Fax/E-mail:

Podpis: Datum:




