Edwards
NALEHAVE BEZPECNOSTNi OZNAMEN|i
STAZENi VYROBKU — POZADOVANE OPATRENI

Edwards Lifesciences Anastaflo Intravascular Shunt, modely uvedené nize
Ref. FCA - 32

30. ¢ervence 2013

Pro: [jména zékazniku ]
Véc: Rizeni rizik
cc: Kardiochirurgicka klinika

Vazeny zakazniku,

Podrobnosti o dotéeném vyrobku:
Intravaskularni spojka Anastaflo, vSechny velikosti

Popis problému:

Na zakladé dat ziskanych z vyzkumu trhu zjistila spole¢nost Edwards Lifesciences mozna zdravotni rizika hrozici
pacientdm pfi pouziti intravaskularni spojky Anastaflo pro aortokoronarni bypass. Spole¢nost obdrzela stiznosti
tykajici se nadmérného pfilnuti spojky, které miize zplsobovat problémy u seSiti tkané a v dusledku toho muze
byt zapotfebi nasledné chirurgické napravy. V souvislosti s t&émito stiznostmi jsme neobdrzeli zadné zpravy

0 poranéni.

Prvni stiznosti se vyskytly v bfeznu 2013 pro vyrobni SarZze vyrobené na zacatku €ervna 2012. Na zakladé téchto
pfipadu a kvili moznému ohrozeni pacientl se spole¢nost Edward rozhodla stahnout vSechny modely
intravaskularnich spojek s Cisly SarZze v rozmezi uvedeném nize, jejichZ pouZitelnost jesté nevyprsela.

Kéd vyrobku Pocatecni Cislo Sarze Konecné Cislo Sarze
IVS12512 58969460 59509355
IVS1512 58914820 59518788
IVS1530 58911395 59473506
IVS17512 58903206 59546227
IVS2012 58911394 59531271
IVS2030 58932183 59504235
IVS2512 58914819 59518801
IVS2530 58919317 59463362
IVS3012 58966707 59514116

Opatieni, které musi byt prijato na strané uzivatele:

Podle nasich zaznamd jste obdrzeli jednu nebo vice Sarzi téchto vyrobkl. Zkontrolujte prosim veskeré zasoby
kvli intravaskularnim spojkam uvedenym v dopise o stazeni vyrobku. Ulozte bezpe¢né dotCeny material na vSem
pracovisti a poté jej vrat'te zpét spolecnosti Edwards. Pro tuto kontrolu zasob pfikladame potvrzujici formular.
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Edwards
Po ukonc&eni kontroly svych zasob vyplite prosim pfilozeny potvrzovaci formular a zaslete ho béhem tfi dnd od

obdrzeni tohoto bezpeénostniho upozornéni zakaznickému centru spole¢nosti Edwards na &islo xxx. Navraceni
tohoto formulare potvrdi, ze jste Cetli toto oznameni a pfijali pfislusna opatfeni. Kontaktujte

NALEHAVE BEZPECNOSTNi OZNAMENI
STAZENi VYROBKU - POZADOVANE OPATRENI
Edwards Lifesciences Anastaflo Intravascular Shunt, modely uvedené nize
Ref. FCA - 32

zakaznické centrum na Cisle XXX, kde obdrzite autorizacni Cislo vracenych vyrobk(i a nahradniho vyrobku.
Dotceny vyrobek vratte prosim na nasledujici adresu:

Vyrobek za$lete:
Edwards Lifesciences
Véc:
Véc: STAZENI VYROBKU, RGA #XXXXXX

Upfimné litujeme nepfijemnosti zpisobenych touto situaci a vazime si vasi bezprostfedni pozornosti vénované
této zalezitosti. Zakaznicky servis spole€nosti vam muize poskytnout informovat o tom, kdy budou k dispozici
nahradni intravaskularni spojky. Pokud mate jakékoli dalSi otdzky nebo nejasnosti ohledné stazeni vyrobku,
kontaktujte zakaznické centrum spolecnosti Edwards na Cisle xxx v dobé xxx nebo kontaktujte obchodniho
zastupce spole¢nosti Edwards.

Rozeslani tohoto bezpeénostniho upozornéni:
Toto upozornéni je tfeba prfedat vS§em osobam v ramci vasi organizace a do v8ech organizaci, do kterych byla
tato zafizeni dodana. Rozeslete prosim toto upozornéni dalSim organizacim, kterych se tato akce tyka.

Spole¢nost Edwards informovala o tomto bezpeénostnim upozornéni pfislusné kompetentni organy.

Upfimné litujeme nepfijemnosti zpisobenych touto situaci a vazime si vasi bezprostfedni pozornosti vénované
této zaleZitosti.

S pozdravem,

Petr Bestak
Sr. Officer, Regulatory Affairs EMEA
Edwards Lifesciences
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Cislo zasilky (sloupec B)
«Ship_to_Name» (sloupec D)

Véc: Vedouci O.R./Kardiochirurgické odd.
«Add_1», «<Add_2»

«City», «State»

«Zip», «Country»
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V pripadé dotazl nebo zadosti o Cislo RGA (autorizaéni Cislo vraceného zbozi) kontaktujte zakaznické
centrum na Cisle xxx.

Vyplrite niZze uvedené udaje a vyplnény formulaF zaslete faxem na Cislo xxx, k rukam: koordinatora stazeni

vyrobkd.
Poznamka: Pokud nemate k navraceni Zadné vyrobky, oznacte poloZzku ,NONE".
Mnoistvi Datum . Pocet
Datum , L, ., . . jednotek,
A1) STyt g s . . zaslané odeslani Pocet jednotek )
Kéd sarze/ kod série vyprseni N ., | UOM . , ., které byly
- . | spolecnosti spolecnosti k vraceni ..
pouzitelnosti pouzity nebo
EW EW
znehodnoceny
Cislo RGA (autorizaéni &islo vraceného zboZzi):
Nemocnice / Misto:
Jméno halkovym pismem:
Kontaktni informacef/tel. €./Fax/E-mail:
Podpis: Datum:
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