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Urgentni bezpec¢nostni sdéleni pro zakazniky
Dulezité informace o lékairském vyrobku

Typ opatieni: Bezpeénostni napravné opatieni / korekce u zakaznika

e Vyjmuti kauteru z vyrobkit Gelweave™, Thoraflex™ Hybrid, BioValsalva™ Biplex™ bez
stentu, BioValsalva™ Biplex™ se stentem a elan™ Biplex™ RVOT.

e Spojeno s aktualizacemi navodu k pouziti.

e VSechny vaskularni protézy Gelsoft™, Gelsoft Plus™, K-Thin, Gelsoft
Plus™ ERS, K-Thin ERS,

Gelseal™, Gelseal Plus™, Gelseal™ ERT a Gelweave™

VSechny produkty Thoraflex™ Hybrid

VSechny konduity BioValsalva™ Biplex™ se stentem

VSechny konduity BioValsalva™ Biplex™ bez stentu

V8echny konduity RVOT elan™ Biplex™

Cislo 8arze / Sériové |e Vsechny 3arze

Cislo

Odkaz na katalog
vyrobkii:

Véazeny zakazniku,

Uucelem tohoto sdéleni je informovat Vas o dulezitych aktualizacich tykajicich se vySe uvedenych
vyrobku a jejich navodi k pouziti.

Spole€nost Vascutek aktualné dodava vysokoteplotni kauter s produkty Gelweave™ a Thoraflex Hybrid
a nizkoteplotni kauter s konduity BioValsalva™ Biplex™ bez stentu, BioValsalva™ Biplex™ se stentem
a elan™ Biplex™ RVOT. Tyto kautery se pouzivaji k odfiznuti a Upravé Stépu. Rozhodli jsme se
zastavit dodavani kauter( s témito produktovymi bali¢ky, protoZze baterie kauteru ma kratSi dobu
skladovatelnosti nez S$tép Vascutek. Spole¢nost Vascutek provede aktualizaci navodu k pouziti,
odstrani odkaz na zaclenéni kauteru do téchto produktd.

Spole€nost Vascutek Ltd nebude stahovat Zadny vyrobek, protoZe existuje jen zanedbatelné riziko pro
uzivatele i pacienty.

Pokyny pro uzivatele:

A. Spolecnost Vascutek doporucuje v pfipadé potfeby pfed implantaci za Uuc¢elem Upravy Stépu
zajistit dostupnost vhodného zafizeni.

B. Spole¢nost Vascutek zada, aby byla u vyrobkd dodanych v mezidobi s kauterem pfed kazdou
operaci zkontrolovana doba skladovatelnosti jednotlivych vyrobk(. Pokud zjistite, ze je kauter
prosly, kontaktujte mistniho zastupce, ktery zorganizuje refundaci. Pokud pozadujete dodani
pfislusného kauteru jako samostatné poloZzky, kontaktujte mistniho zastupce spole€nosti
Vascutek.
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C. Spole¢nost Vascutek vyuziva této pfilezitosti ke zvyraznéni upozornéni v navodu k pouziti pro
vaskularni protézy Gelsoft™, Gelsoft Plus™, K-Thin, Gelsoft Plus™ ERS, K-Thin ERS,
Gelseal™, Gelseal Plus™, Gelseal™ ERT a Gelweave™. Toto upozornéni se tyka ponofovani
Stépu do solného roztoku za ucelem zamezeni fokalnimu vzniceni, pokud je planovano pouziti
kauteru. Toto ustanoveni je jiz zahrnuto v navodu k pouziti a nyni bude uvedeno tuéné a
Cervenym pismem, aby mu byla vénovana patfi¢na pozornost.

.7: Ponoreni protézy Gelweave™ do fyziologického roztoku tésné pred pouzitim zabrani
fokalnimu vzniceni, ke kterému muze dojit béhem kauterizace. 8. DalSi upozornéni pro
vSechny pletené produkty. Pouziti kauteru pfi kterémkoli nepropustném polyesterovém
Stépu muze zplsobit vzplanuti. Tomu lze zabranit namoéenim do fyziologického roztoku,
rifampicinu nebo heparinu.®

Pokud je planovano pouziti kauteru pro upravu téchto produktl, ujistéte se, ze bude toto opatreni
dodrzovano.

Sifeni tohoto bezpeénostniho sdéleni pro zakazniky

Toto sdéleni musi byt pfedano vSem osobam ve Vasi organizaci, které tuto informaci potfebuji, anebo
vSem organizacim, do nichz byly produkty odeslany nebo distribuovany.

Méjte toto bezpec€nostni sdéleni pro zakazniky na paméti pfi provadéni veskerych operaci ve Vasi
organizaci, dokud uvedené produkty nebudou dodavany bez kauteru.

Prosime o zpétné zaslani ustfizku s potvrzenim e-mailem nebo faxem na adresu distributora
uvedenou na strané 3.

Mate-li dalSi otazky nebo komentare, nevahejte nas kontaktovat na adrese FSN@vascutek.com.

V pfipadé potfeby mlze zastupce spole¢nosti Vascutek Ltd. zalezZitost prodiskutovat a poskytnout vice
informaci o pouzivani kauteru spole¢né s produkty Vascutek.

Za spole€nost Vascutek Ltd.

fundigs. Spuedt

Carolyn Forrest
Viceprezident pro zajist'ovani kvality a zalezitosti tykajici se predpisu

Priloha: Ustfizek s potvrzenim uzivatele
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Ustfizek s potvrzenim uzivatele
Pro odeslani uzivateli nebo zakaznikovi distributorem

Vyplnény formular zaslete neprodlené zpét na nasledujici kontakty:

e-mail: EFESN@Vascutek.com nebo fax: +44 — 141 — 812 - 4204

REFERENCE:
Typ opatieni: Bezpe€nostni napravné opatieni u zakaznika
e Vyjmuti kauteru z vyrobkii Gelweave™,Thoraflex™ Hybrid, BioValsalva™ Biplex™ bez
stentu, BioValsalva™ Biplex™ se stentem a elan™ Biplex™ RVOT.
e Spojeno s aktualizacemi navodu k pouziti.
Svym podpisem stvrzuji nasleduijici:
Potvrzuji prijeti tohoto Bezpecénostniho sdéleni pro zakazniky a potvrzuji, ze jsem pIné pochopil(a)

jeho obsah i pokyny. Potvrzuji, ze vSichni uzivatelé a odpovédny personal byli informovani o
pozadovanych opatienich.

Nazev instituce (nemocnice, zdravotnické zafizeni) / Jméno distributora:

Odpovédna osoba (Citeln& uvedte JMENO0) ... ..o

L1 0=

[0y To3 <R

POAPIS: oo Datum: ...
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