SOLUTIONS FOR VASCULAR DISEASE

Urgentni oznameni o bezpeénosti v oboru

Dobrovolné stazeni
tykajici se

E-vita THORACIC 3G Stentgraft System

18.11.2013

Vazeny zakazniku, vazena zakaznice,

tento dopis Vas informuje o dobrovolném stazeni E-vita THORACIC 3G Stentgraft System od
JOTEC!

Adresati

Klinicti uzivatelé, osoby zodpovédné za oblast nakupu a logistiky, obchodni zastupci

Podrobnosti o dotéenych zarizenich

E-vita THORACIC 3G Stentgraft System

JOTEC GmbH + Lotzenacker 23 « 72379 Hechingen + Germany
T +49 [0] 7471 922-0 + F +49 [0] 7471 922-100 = www.jotec.com
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Popis problému

V prubéhu internich kontrol jsme zjistili, Ze b&hem sterilizace E-vita THORACIC 3G Stentgraft
Systems muze dojit k poskozeni distalni pruziny umisténého implantatu. Toto poskozeni by mohlo
vést k fraktufe a snizené radialni sile distaini pruziny stentgraftu. V takovém pfipadé by nebyla
dale garantovana jeho integrita. Implantace takového stentgraftu by poté mohla vést k omezeni

tésnici plochy a ve vysledku ke zvySenému riziku netésnosti.

Endoleaky predstavuji znamy nezadouci G¢inek endovaskularni lé¢by, proto v nasich navodech k

pouziti doporuéujeme navazujici rutinni kontroly v pravidelnych intervalech.

Do tohoto data jsme ze strany klinického vyuziti nebyli informovani o Zadné chybé takového typu,
jaky jsme popsali vySe. Protoze jde pfedevdim o bezpedi pacienta, spole¢nost JOTEC se
rozhodla preventivné stahnout produkty E-vita THORACIC 3G.

Toto opatfeni se tyka pouze E-vita THORACIC 3G Stent Graft System. Zadné dal$i produkty z
naseho portfolia nejsou touto zalezZitosti dotéeny.

Co ma podniknout uzivatel / zakaznik

Podle nasi dokumentace od nas Vase instituce obdrZela produkty, kterych se toto urgentni
oznameni o bezpecnosti v oboru tyka. JOTEC Vas proto Zada, abyste postupovali nasledujicim

Zzpuscbem:

1. Odstrante v8echny produkty, kterych se toto staZeni tyka, ze svého skladu a dejte je do
karantéeny. Produkty se uz nesmi pouzivat.

2. Pokud mate dotéené produkty na skladé, vratte tyto produkty spolu s pfilozenym

odpovédnim dopisem na uvedenou adresu.

niho dopisu.

3. Pokud zminéné produkty nemate, potvrdte to prostiednictvi
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4. U produktu, které byly implantovany, by bylo selhani nalezeno b&hem intraoperativni
angiografickeé kontroly nebo béhem CT kontrol v dobé propusténi pacienta. Jak je uvedeno
v nasem navodu k pouziti, doporuéujeme navazujici rutinni kontroly v pravidelnych
intervalech vCetné specialnich kontrol distalnich endoleaku, aby byl ispéch |é¢by neustale
pod kontrolou.
Endoleaky predstavuji znamy nezadouci u€inek endovaskularni lé€by a podle toho je

tfeba k nim pfistupovat.

Predani tohoto oznameni o bezpecénosti v oboru

Toto oznameni je tfeba pfedat vSem, kterych se v ramci Vasi organizace tyka.
Pokud jste produkty pfemistili k jakékoliv jiné organizaci, pfepos$lete ji kopii tohoto oznameni nebo

informujte kontaktni osobou uvedenou v tomto oznameni.

Udrzujte povédomi o tomto oznameni a nasledujicich ¢innostech, dokud proces nebude

dokonéeny.

PFislusné narodni Urady v Evropé obdrzely kopii tohoto oznameni o bezpeénosti v oboru.

Kontaktni osoba

Steffen Rauschenberger

Reditel kontroly kvality/&len vyzkumu
T: +49 7471/922 172

F: +49 7471/922 122

M: +49 151 15 397 108

Steffen Rauschenberger

Reditel kontroly kvality/€len vyzkumu
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Odpovézte prosim co nejdfive na adresu:

JOTEC GmbH, Lotzendcker 23, 72379 Hechingen
Fax: +49 7471 922 122

Odpoveédni dopis

Urgentni informace o bezpeénosti v oboru - Dobrovolné stazeni E-vita THORACIC 3G

Instituce: Zakaznik #

Adresa:
Ulice:

PSC / Mésto:
Zemé

Kontaktni osoba:

Telefon

Fax

O zadné produkty E-vita THORACIC 3G nejsou k dispozici

O tyto produkty E-vita THORACIC 3G budou vraceny

REF &. C. sarze REF &. C. sarze

Jméno Podpis Datum Razitko

Prosim odfaxujte tuto ablonu na +49 7471 922 122. Nas zakaznicky servis Vas bude
kontaktovat, aby domluvil vraceni a refundaci. Pokud dotéené produkty nemate, potvrdte to
prosim zaslanim odpovédniho dopisu spole¢nosti JOTEC.



