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NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO TEREN

Medtronic® DLP® jednostupriova vendzni kanyla s kovovym hrotem
Cisla modeld: 67312, 67314, 67316, 67318, 67320, 69312, 69314,
69316, 69318, 69320, 69322, 69324, 69328, 69331
Stahnuti vyrobku z obéhu

Evidencni ¢. spoleénosti Medtronic: FA566

20. Unora 2013
Vazeny zdravotniku,

spoleénost Medtronic nyni zahajuje u ur€itych Sarzi svého vyrobku DLP® jednostuprioveé
vendzni kanyly s kovovym hrotem proces naléhavého staZeni zdravotnického prostiedku z obehu.

Prostiednictvim vnitfniho vySetfovani se spole€nosti Medtronic podafilo zjistit, ze kolem
vnitfniho priméru boénich otvorl kovového konce kanyly mohou vznikat neobvykle hrubé okraje.
Seznam ¢&isel Sarzi, ke kterym se toto bezpeé€nostni upozornéni vztahuje a které spadaji do
rozsahu vyrobku, které budou stazeny z obéhu, najdete pfilozeny k tomuto dopisu.

K dnesnimu dni neobdrzela spole¢nost Medtronic dosud zadné zpravy o jakémkoli
poranéni pacienta, ke kterému by doslo v souvislosti s timto problémem.

Vznik trombu uvnitf vendzni kanyly je znamym moznym nezadoucim UuUCinkem a
pfitomnost hrubych kovovych okrajd uvnitf vnitfnino prdméru boénich otvord muze dale zvysit
pravdépodobnost jeho vyskytu. Vznik trombu muze vést ke snizenému nebo ke ztraté prutoku krve
z vendzni kanyly do obvodu bypassu.

Nase zaznamy ukazuji, ze va$e zafizeni obdrzelo vyrobky, na které se vztahuje toto
bezpecnostni upozornéni. Spoleénost Medtronic vas proto zada, abyste podnikli nasledujici kroky:

1. Okamzité identifikujte a ulozte zvla3t vSechny vyrobky, na kiteré se vztahuje toto
bezpecénostni upozornéni a které se nachazi ve vasich zasobach.

2. Vsechny vyrobky ve vasich zasobdach, na které se vztahuje toto bezpecnostni upozornéni,
vratte spole¢nosti Medtronic. K zahajeni navraceni vyrobku a ziskani jeho ceny zpét,
kontaktujte Oddéleni zakaznickych sluzeb na tel. & 602 519 641.

Vas obchodni zastupce spolecnosti Medtronic vas bude kontaktovat, aby vam pomohl pifi

navraceni viech vendznich kanyl, které pfipadné& mate a na které se vztahuje toto bezpecnostni
upozornéni.
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Spole¢nost Medtronic pfijala opatfeni k tomu, aby zabranila vyskytu tohoto problému u budoucich
dodavek tohoto vyrobku.

Pfislugné urady v Ceské republice zemi byly jiz o této situaci informovany.

Dle potfeby prosim informujte o tomto upozornéni i daldi osoby pusobici ve vasi
organizaci. V pfipadé, Ze nékteré z vyrobku spadajicich do rozsahu vyrobku, které budou stazeny
z obéhu, byly poskytnuty i dalsimu zafizeni, informujte prosim i toto zafizeni o zde uvedeném
problému a poskytnéte mu svou asistenci pfi navraceni vSech vyrobkd, na kieré se vztahuje toto
bezpe€nostni upozornéni.

Vazime si vasi spoluprace v této véci a omlouvame se za jakékoli komplikace, které vam
v souvislosti s timto problémem mohly vzniknout. Mate-li jakékoliv dotazy, nevahejte prosim
kontaktovat svého obchodniho zastupce spoleénosti Medtronic na tel. €. 602 519 641.

S pozdravem, /
Vladimir Hana // 4AL/
Sales Manager Cardio & Vascular Group
Medtronic Czechia s.r.o.

Revnicka 170/4 (Oregon House)
155 21 Praha-Tfebonice
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NALEHAVE BEZPECNOSTNIi UPOZORNENi PRO TEREN
Medtronic® DLP® jednostupriova venozni kanyla s kovovym hrotem

Cisla modelil a $arzi dotéenych bezpe&nostnim upozornénim:

Cislo modelu | Cislo 3arze Cislo modelu Cislo 3arie Cislo modelu Cislo 3arie
67312 2012090337 67316 2012110394 69322 2012120513
67312 2012090293 67316 2012110396 69322 2013010812
67312 2012090294 67316 2012110144 69322 2013010935
67312 2012100161 67316 2012110030 69324 2012121060
67312 2012110326 69312 2012090236 69324 2012121061
67312 2012110767 69312 2012110010 69324 2012121062
67312 2012110899 69312 2012090296 69324 2012121148
67312 2012111721 69312 2012110252 69324 2012121149
67312 2012100039 69312 2012110251 69324 2012121362
67312 2012100086 69312 2012100905 69328 2012110184
67312 2012100087 69314 2012090855 69328 2012120660
67314 2012090416 69314 2012091222 69328 2012120661
67314 2012090571 69316 2012090240 69328 201301C189
67314 2012090572 67318 2012120328 69328 2012120992
67314 2012090435 67318 2013010932 69328 2012121005
67314 2012110327 67318 2013010933 69328 2012121150
67314 2012110008 67318 2013011226 69328 2012121192
67314 2012110007 67318 2012111789 69328 2012121193
67314 2012101346 67318 2012111013 69328 2012121364
67314 2012100041 67318 2012110851 69328 2012121004
67314 2012100040 67318 2012110850 69328 2012121006
67314 2012100107 67318 2012120330 69331 2012121063
67314 2012111419 67320 2012121379 69331 2012121064
67314 2012111420 67320 2012121629 69331 2012121382
67314 2012120019 67320 2013010002 69331 2013010224
67316 2012090239 67320 2013010105 69331 2012121151
67316 2012090389 69318 2013010966 69331 2013010437
67316 2012090854 69318 2012111225 69331 2013010510
67316 2012091024 69320 2012121408 69331 2013010438
67316 2012110395 69320 2013010003 69331 2013010511
69322 2012120118 69322 2012111723
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