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: Stazeni vyrobku z obéhu
2. srpna 2012

Vazeny zékazniku,

spoleénost Meditronic zjistila potencialni problém u konkrétnich vyrobnich davek katétru
Symplicity® (model RDN006). Odhalili jsme, Ze u malého poétu obalil se miZe objevit vada,
ktera by mohla negativné ovlivnit sterilitu produktu. Medtronic nema od pacientl informace o
z4adnych konkrétnich pfipadech vyskytu tohoto problému, pficemz nade hodnoceni ukazala, ze
mira vyskytu je 0,4 % u piiblizn& 4 000 distribuovanych kust (odhadem se problém muze
dotknout 16 katétrl). Tento problém konkrétné souvisi s balenim bezprostfedné obklopujicim
katétr (obal) a nikoliv s katétrem samotnym. Spoleénost Medtronic uréila mozné pficiny
poskozeni vaku a pfijala opatfeni, kterd maji zamezit distribuci po$kozenych vaku. VSechny
budouci dodavky doruené vasemu zafizeni budou bez poskozenych vaku.

Zaznamy spoleénosti Medtronic ukazuiji, Ze vase zafizeni obdrzelo vyrobni davky téchto
produkti, které spadaiji mezi vyrobni davky, na které se vztahuje toto upozornéni. Spole¢nost
Medtronic vas 7ada, abyste jakékoli produkty s &isly vyrobnich davek odpovidajicim &islum
vyrobnich davek dotéenych timto upozornénim (viz pfipojeny seznam), které zustavaji ve vasich
skladovych zasobéch, okamzité vyfadili. Zastupce spoleénosti Medtronic vdm pomuze urychlit
vraceni a bezplatnou vyménu jakychkoli nepouzitych katétrd. Mate-li na programu provedeni
rendlni denervace, pfi které ma byt pouzit vyrobek Symplicity, kontaktujte prosim svého
zastupce spole&nosti Medtronic. Co se tyée jiz pouzitych katétri, péce o pacienty u kterych byly
tyto katétry pouzity, by méla probihat v souladu svasim standardnim protokolem péce o
pacienty. Zadné dodateéné kontroly t&chto pacientil nejsou potfeba.

Spoleénost Medtronic bude o vySe uvedeném informovat pfisludné regulacni organy.

Méte-li jakykoliv dotaz, nevahejte prosim kontaktovat svého obchodniho zéstupce
spoleénosti Medtronic nebo kontaktujte naSe Oddéleni zakaznickych sluzeb na
+420 233 059 523.

Véazime si vasi spoluprace v této véci a omlouvame se za jakékoli komplikace, které vam
v souvislosti s timto problémem mohly vzniknout.
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