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Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén
Baldnek uvoliujici Ié¢ivo IN.PACT® Amphirion
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Uréeno odbornym pracovnikiim ve zdravotnictvi
— spravcim nemocnic, vedoucim operacnich sald a manazerim rizik

Vazend pani, vaZeny pane,

spole¢nost Medtronic se na zakladé Gdaja z klinické studie IN.PACT® DEEP dobrovolné rozhodla stdhnout z obéhu a
ukoncit prodej balénku uvolnujiciho 1éCivo IN.PACT Amphirion. Pfedmétem staZeni z obéhu je pouze balének uvolnujici 1é¢ivo
IN.PACT Amphirion. Dalsi vyrobky produktové fady balonkl uvoliujicich IéCivo IN.PACT nejsou pfedmétem tohoto stazeni
z obéhu.

Studie IN.PACT DEEP je postmarketingové, multicentrické randomizované kontrolované hodnoceni revaskularizace
podkolennich tepen u pacientd s kritickou ischemickou chorobou dolnich konéetin (ICHDK). Balének uvolnujici Ié¢ivo IN.PACT
Amphirion nesplnil svlj vysledny ukazatel bezpecnosti a Ucinnosti v porovnani s kontrolnim balénkem pro perkutanni
transluminalni angioplastiku (PTA). Studie také zjistila potencialni bezpecnostni signdl spocivajici ve zvySené mire velkych
amputaci ve studijni skupiné s balénkem uvolfujicim Iécivo.

PFicinnd souvislost mezi velkou amputaci a pouzitim balénku uvoliujiciho lé¢ivo IN.PACT Amphirion nelze potvrdit, nebo
vyloutit. Analyzy podmnoziny dat a dat s vice proménnymi neodhalily Zddnou konkrétni pfi¢inu a z hodnoceni nevzesel
zadny jiny dlkaz, ktery by vysvétlil toto zjisténi. Dvanactimési¢ni vysledky studie IN.PACT DEEP budou prezentovany na
védeckém zasedani béhem nadchazejiciho kongresu Leipzig Interventional Course (LINC) v Lipsku, Némecko, ktery se bude
konat 29. aZ 31. ledna 2014.

Ostatni balonky uvolfiujici 1é¢ivo Medtronic IN.PACT (IN.PACT Admiral, IN.PACT Pacific a IN.PACT Falcon) nebyly do studie
IN.PACT DEEP zahrnuty, a nejsou tudiz pfedmétem tohoto staZeni z obéhu. Bezpecnost a ucinnost této zdravotnické
technologie ve femoropoplitedlnim a koronarnim recisti byly prokazany v randomizovanych klinickych studiich.

V nasich zaznamech je uvedeno, Ze Vase zafizeni obdrzelo nékolik kus balonkd uvoliujicich 1é¢ivo IN.PACT Amphirion.
Proto Vas spole¢nost Medtronic zada, abyste ihned pfijali nasledujici opatfeni:

1. Odeberte a uloZte do karantény viechny kusy baldnk( uvolfiujicich 1éCivo IN.PACT Amphirion, které zlistaly ve vasem
inventafri.

2. Vratte vSechny kusy nepouzitych baldnkd uvolfujicich 1é¢ivo IN.PACT Amphirion spole¢nosti Medtronic. Vas mistni
zastupce spolecnosti Medtronic Vam bude pfi vraceni prostfedku ndpomocny. Pokud je vyrobek ve vlastnictvi
nemochice, miZe Vam zastupce spolecnosti Medtronic pomoci s pfipsanim financni hotovosti na ucet.

U baldnkt uvolnujicich 1écivo IN.PACT Amphirion, které jiz byly pouZity, neni tfeba pfijimat Zadnd dalsi opatfeni nad jiz
bézici protokoly pro kontrolu pacientt s ICHDK.

Spolec¢nost Medtronic pfijala nezbytnd opatreni, kterd zabrdni veskerym dalSim dodavkam baldnku uvolfujicim lécivo
IN.PACT Amphirion. Regulaéni organy jsou o tomto stazeni z obéhu radné informovany.

Podle potfeby se podélte o toto ozndmeni s ostatnimi ve Vasi organizaci. Pokud byly baldnky uvoliujici IéCivo IN.PACT
Amphirion prfedany do jiného zafizeni, informujte toto zafizeni odpovidajicim zplUsobem a usnadnéte vyhledani vsech
nepouzitych kust dotéenych baldnka.

Omlouvame se za nepfijemnosti, které Vam timto mohou pfipadné nastat, a ujistujeme Vas, Ze nasim prvotnim zajmem je
bezpecnost pacientl a kvalita vyrobk(. Pokud budete mit jakékoli dotazy, kontaktujte svého obchodniho zastupce spolec¢nosti
Medtronic nebo zakaznicky servis Medtronic na tel. ¢. 233 059 523.
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