URGENTNI BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN
Ref: & 2012-03

Cisla vyrobkii a modeli Edwards Lifesciences:

Carpentier-Edwards Porcine Valve Model 2625, SAV Porcine Valve Models 2650 a 6650,
Carpentier-Edwards PERIMOUNT Models 2900, 6900P a 6900PTFX, Carpentier-Edwards
PERIMOUNT Magna Models 3000 a 3000TFX, Carpentier-Edwards PERIMOUNT
Magna Ease Model 3300TFX, Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Model
7000TFX, Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Mitral Ease Model 7300TFX

Sériova €isla xxxxxxx, Xxxxxxx, xxxxxxx (Model xxxx)
[serial numbers by model, as applicable for customer]

K rukiam: Rozdélovnik: oddéleni Fizeni rizik a uzivatelé modeli uvedenych vyse.

Ustiedi
Adresa
Adresa
Misto, stat, PSC

[datum]

Vazeny zakazniku,

Spole¢nost Edwards Lifesciences vydava toto bezpecnostni upozornéni pro terén pro srdecni
chlopné s ¢isly modeli a sériovymi Cisly, které jsou uvedeny vyse. Dale se v upozornéni uvadi,
co je divodem této akce, co je tfeba ud¢lat s prislusnymi vyrobky a kontakty na spolecnost
Edwards pro poskytovani pomoci pii feSeni problému.

Popis problému:

Spole¢nost Edwards zjistila, Ze nékteré nadobky na chlopné obsahujici vyrobek se sériovym
&islem uvedenym vyse, mohou obsahovat jednu nebo vice malych &astic. Castice jsou kovové

a do nadob na chlopné se dostaly béhem procesu baleni. Tyto Castice jsou extrémné malé
(vétsinou o velikosti <200 mikront). Jestlize se ¢astice dostanou do téla, je zde nebezpeci,

7e by mohly migrovat. Vzhledem k velikosti ¢astic, nizkému poctu ¢astic v dotycné nadobé a
pravdépodobnému odstranéni castic béhem procedury oplachovani popsané v navodu k pouziti
k zatizeni, véfime, Ze riziko poranéni pacienta s implantovanym zafizenim je nepravdépodobné.
Nicmén¢ jsme se rozhodli pro stazeni vSech nepouzitych zatizeni.
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PoZadovana akce:

Z naSich zaznamu vyplyva, ze jste obdrzeli n€ktery z vyrobkl uvedenych vyse. Tato zatfizeni
nesmi byt jiz pouzita. Zaddme Vas, abyste viechny nepouzité vyrobky vytadili ze svych zasob
a vratili je do spole¢nosti Edwards.

Prosim, potvrd’te, ze jste obdrzeli toto bezpecnostni upozornéni pro terén a svym podpisem
s uvedenim data na pfipojeném listu potvrzeni a formulafich o vyfazeni zasob potvrd'te, ze jste
ptijali potiebna opatieni.

Formulare odeslete FAXEM do zakaznického servisu (222.315.611) spole¢nosti Edwards do tfi
dnti po obdrzeni tohoto bezpecnostniho upozornéni pro terén. Jestlize mate v zasobach doty¢né
vyrobky, kontaktujte prosim zdkaznicky servis (221.703.326) nebo svého zastupce spolecnosti
Edwards, abyste ziskali ptislusné ¢islo pro vyrobky, které se vraceji zpét vyrobcei a nahradni
vyrobek.

Piedejte prosim toto bezpecnostni upozornéni pro terén v ramci Vasi organizace vS§em osobam,
které by méli byt na tuto akci upozornéni a zafizenim mimo Vasi organizaci, kam mohly byt
ptislusné vyrobky predany.

Omlouvame se za vSechny eventuelni nepiijemnosti s timto spojené a dékujeme pfedem za Vasi
spolupraci. V ptipad¢ jakychkoli dotazii nebo obav tykajicich se tohoto bezpecnostniho opatieni
pro terén kontaktujte svého mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Edwards nebo klinického
specialistu.

Digitally signed by Momchil Blagoev

S pOZdl‘aVem, M O m C h I I DN: cn=Momchil Blagoev, o=Edwards

Lifesciences, ou=Regulatory Affairs,
email=momchil_blagoev@edwards.com,

Blagoev

Date: 2012.05.18 15:27:10 +02'00'

Momchil Blagoev
Sr. Regional Manager
Regulatory Affairs EMEA
Edwards Lifesciences

Spole¢nost Edwards projednala toto bezpe¢nostni upozornéni pro terén se vSemi piisluSnymi
fidicimi organy.
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URGENTNI BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN
Ref: & 2012-03

Cisla modeli Edwards Lifesciences:

Cisla modeld Surgical 2625, 2650, 6650, 2900, 6900P, 6900PTFX, 3000, 3000TFX,
Heart Valve 3300TFX, 7000TFX, 7300TFX

Sériova €isla xxxxxxx, XXxxxxx, xxxxxxx (Model xxxx)
[serial numbers by model, as applicable for customer, same as first page]

POTVRZENI

[datum]

NAZEV NEMOCNICE: <<pre-populated>>

MISTO: <<pre-populated>>

Potvrzujeme piijeti bezpecnostniho upozornéni pro terén tykajiciho se ¢isel modell a sériovych
Cisel vyrobki Edwards Lifesciences uvedenych vySe. Upozornéni jsme obdrzeli, pfijali jsme
pfislusna opatieni a informaci jsme ptedali ptisluSnému personalu a v§em zatizenim, jichz se
muze také tykat.

Zastupce nemocnicniho zafizeni (jméno tiskacim pismem) Datum

Podpis Datum

Tento vyplnény formular odesSlete FAXEM na (fax xxXXXXXXXXX)
K rukiam: XXXXXXXXXX

Prosim, vypliite formular inventarizace niZe, potom kontaktujte zakaznicky
servis (tel. xxxxxxxxxxx), aby se zaridilo vraceni vyrobki do
spolec¢nosti Edwards.
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URGENTNI BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN
Ref: & 2012-03

Cisla modeli Edwards Lifesciences:

Cisla modeld Surgical 2625, 2650, 6650, 2900, 6900P, 6900PTFX, 3000, 3000TFX,

Heart Valve: 3300TFX, 7000TFX, 7300TFX
FORMULAR INVENTARIZACE
Nemocnice: Adresa nemocnice:

<<pre-fill>> <<pre-fill>>

Cislo modelu Sériové cCislo Stav zarizeni (zaskrtnéte)

<<pre-fill>> <<pre-fill>> [ | Pouzité [ 1K navraceni
<<pre-fill>> <<pre-fill>> Pouzité K navriceni
<<pre-fill>> <<pre-fill>> Pouzité K navriceni
<<pre-fill>> <<pre-fill>> || Pouzité || K navraceni

[one line per device shipped to customer]|

Tento vyplnény formular odeslete FAXEM na (fax xXxxxXxXxxxxx)

K rukam: XXXXXXXXXX
Autorizaéni €. vracenych vyrobku:
Vyplnil (tiskacim pismem):
Podpis: Datum:
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