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NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO TEREN

StaZeni transapikalniho zavadéciho systému Engager™ od spolecnosti
Medtronic z trhu
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Evidencni Cislo spole¢nosti Medtronic: FA 618 kvéten 2014

Urceno odbornym pracovnikiim ve zdravotnictvi — Iékafiim, spravciim nemocnic, vedoucim
operacnich salll a manazer(im rizik),

Vazeny pane/Vazena pani,

Spolecnost Medtronic zahajuje urgentni dobrovolny proces stazeni zdravotnického
prostiedku z trhu, ktery se tyka konkrétnich vyrobnich sérii transapikalnich (TA) zavadécich systéml
Engager™ (ME-TA2-DS23, ME-TA2-DS26) z dlivodu distribuce potencialné nesterilniho vyrobku.
Tento problém byl zjistén béhem rutinniho testovani sterilizace provddéného spolecnosti Medtronic
a tyka se 14 vyrobnich sérii (viz vySe uvedena cisla vyrobnich sérii) tohoto vyrobku vyrobenych od
posledni Uspésné kontroly sterility, tj. 299 kusl vyrobenych v dobé od 1. fijna 2013 do 1. dubna
2014. Spoleénost Medtronic neobdrZela Zadné zpravy o poskozeni pacientli v souvislosti s timto
problémem.

Na zdkladé analyzy spole¢nost Medtronic zjistila, Ze z 299 potencidlné postizenych kusd,
které prosly procesem sterilizace, mohly byt zakaznikim dodany nula az dva potencialné nesterilni
kusy.

Na zakladé wvysledkl testd byl zjiStén nesterilni mikroorganismus Deinococcus
wulumugquiensis/xibeiensis, ktery je druhem zrodu Deinococcus. Neni doloZeno, Ze by tento
mikroorganismus byl patogenni nebo zpUsoboval infekci v lidském téle.

Ackoli neni doloZeno, Ze tento mikroorganismus zpUsobuje infekci nebo endokarditidu,
spolec¢nost Medtronic to nevylucuje jako potencidlni poskozeni u imunokompromitovanych
pacientd, ktefi jsou vystaveni nesterilnimu zavadécimu systému Engager od spole¢nosti Medtronic.
Pokud jste implantovali chlopen pomoci potencidlné postizeného zavadéciho systému, spolecnost
Medtronic doporucuje, abyste dodrzovali vas rutinni protokol pro naslednou a pooperacni péci.
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Z nasich zaznamU vyplyva, Ze vaSe pracovisté obdrZelo potencidlné postizeny vyrobek.
V dUsledku toho vas spole¢nost Medtronic Zada o provedeni nasledujicich opatreni:

1. Okamzité identifikujte a ulozte do karantény postiZzeny vyrobek ve vasich zasobach.

2. Vratte vSechny postizené vyrobky ve vasich zasobach spole¢nosti Medtronic. Vas zastupce
spole¢nosti Medtronic vas navstivi za Ucelem pomoci s timto procesem a rovnéz vam bude
schopen pomaoci s objednanim nahradniho vyrobku, jakmile bude k dispozici.

Spole¢nost Medtronic podnikla opatfeni, aby zabranila jakékoli dalsi distribuci potencialné
postizeného vyrobku. Upozoriiujeme také, Ze transapikalni zavadéci systémy Engager v této chvili
nelze zakoupit. Spole¢nost Medtronic pracuje na tom, aby sterilizované transapikalni zavadéci
systémy Engager byly opét plné dostupné.

Spole¢nost Medtronic sdélila informaci o tomto opatreni prislusnym organim ve vasi zemi.
Prosim sdélte tuto informaci podle potfeby ostatnim ve vasi organizaci nebo v organizaci, kam byly
potencialné postizené vyrobky predany. Cenime si vasi spoluprace v této zalezitosti a omlouvame se
za pripadné zpUsobené komplikace.

Mate-li jakékoli otazky tykajici se tohoto staZeni vyrobki z trhu, kontaktujte prosim vaseho zastupce
spole¢nosti Medtronic.

S pozdravem,

Mgr. Vladimir Hana
National Sales Manager
Medtronic Cardiac and Vascular Group
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