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Programovatelné ventily CODMAN® CERTAS™
Programmable Valves

TYTO INFORMACE PREDEJTE LEKARUM, KTERi POUZIVAJi TENTO
ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK

Vazeni neurologové/neurochirurgove,

Posildme vam toto bezpe¢nostni upozornéni pro terén obsahujici vysvétleni specifikace
virtualniho uzaviraciho tlaku (nastaveni 8) u ventilu CODMAN CERTAS uvedenou v nadvodu
k pouZziti (IFU) pro tento vyrobek.

U pacientll, u nichz bylo s implantovanym ventilem CODMAN CERTAS dosazeno dobrych
vysledki, neni nutné zadné opatieni.

Toto upozornéni se tyka vSech kodu ventila (viz nize).

Dotycny vyrobek (vSechny SarZe)

Kad Popis
82-8800 Pouze in-line ventil
82-8801 In-line ventil s katétrem a ptislusenstvim
82-8802 In-line ventil s modulovym katétrem a piisluSenstvim
82-8803 In-line ventil s modulovym katétrem BactiSeal a piisluSenstvim
82-8804 Pouze in-line ventil se zafizenim SiphonGuard
82-8805 In-line ventil se zafizenim SiphonGuard, katétrem a piisluSenstvim
82-8806 In-line ventil se zafizenim Siphonguard, modulovym katétrem a pfisluSenstvim

In-line ventil se zatizenim SiphonGuard, modulovym katétrem Bactiseal a

82-8807 ptisluSenstvim

Shrnuti problému

V navodu k pouziti (IFU) pro ventil CODMAN CERTAS se uvadi, Ze nastaveni funkce
virtualniho uzavieni (nastaveni 8) je ur¢eno k omezeni pritoku ventilem a

odpovida primérnému tlaku vy$Simu nez 400 mm H,O. Nedavno provedené in-vitro testy
nastaveni funkce virtualniho uzavieni prokazaly, Ze pracovni tlak pro jednotlivy ventil mize

*Spole¢nost Medos International SARL je zakonnym vyrobcem, ktery vydava toto upozornéni.




klesnout pod 400 mm H,O. Tento test odhalil pouze jeden ptipad z celkem 72 testovanych
priklada, kdy byl tlak vyrazné nizsi nez 400 mm H,O (pozorovano pii 275 mm H,0), ackoliv po
zopakovani testu tento ventil pracoval nad 400 mm H,O.

Diisledky @ moZnd rizika v souvislosti s nastavenim funkce virtualniho uzavieni

Pokud se ventil povazuje za virtualné zavieny, ale stale pracuje pti fyziologicky relevantnim
tlaku, Iékat se mize nespravné domnivat, Ze pacient je nezavisly na shuntu. Toto miiZe vést
k prodlevé v 1é¢bé kviili komplikacim v souvislosti se shuntem.

Pokud se nastaveni virtudlniho uzavieni pouziva pro obnovu ventrikularniho objemu u pacienti
se syndromem kolabovanych komor (Slit Ventricle Syndrome, SVS) nebo se subduralnim
krvacenim zpiisobenym predrénovanim, odezva na 1écbu mize byt u ventill pracujicich vyrazné
pod 400 mm H,O opozdéna. Toto riziko poskozeni je ponekud zmirnéno skutecnosti, ze ventily,
které byly nedavno testovany in vitro, nepracovaly konzistentné pod hodnotou 400 mm H,O.

Opati‘eni na strané lékai, ktef'i oSetfuji pacienty pomoci ventili CODMAN CERTAS
Pokud se pro feSeni akutniho ptedrénovani, které vedlo k subduralnimu krvaceni nebo vzniku
kolabovanych komor, pouZije nastaveni virtualniho uzavieni, doporucuje se pacienta bedlivé
sledovat, aby se zajistilo, Ze pacient reaguje dle ocekavani (pracovni tlak > 400 mm H;0O).

Toto upozornéni vychazi z internich in vitro testi. Spole¢nost Codman Neuro si neni védoma
zadnych nezadoucich piihod spojenych s timto problémem. Symptomy u pacienta

zpusobené uvedenym problémem jsou podobné jako pfi standardnim pritbéhu 1é¢by. Proto je
tézké prisuzovat potize pfimo problému popsanému v tomto upozornéni.

Je tieba zdUraznit, Ze spolecnost Codman Neuro timto nedoporucuje explantaci ventil
CODMAN CERTAS.

Toto upozornéni piredejte vSem neurochirurgim a dal§im lékaiim ve vasi organizaci, kteri
oSetiruji pacienty s implantovanym ventilem CODMAN CERTAS.

PiiloZeny formuldf potvrzeni prosim vypliite a vyplnény formulaf predejte svému
obchodnimu zéastupci a odesSlete postou na adresu Johnson & Johnson, s.r.o., Zakaznicky
servis (Marta Sedlackova), Karla Englise 3201/6, 15000 Praha 5 nebo faxem na ¢islo:
(+420) 227 012 147.

Je pro nas velmi dileZité, Ze nam tento formular potvrzeni poSlete. Formulaf nam také
miuZete poslat e-mailem na adresu: msedlac2@ITS.JNJ.com.

V piipad¢ jakychkoli dotazi nebo nebudete-1i né¢emu v tomto upozornéni rozumét, se muzete
obratit na pfislusného mistniho zastupce spolec¢nosti Codman Neuro nebo na oddéleni

pro odborné a 1ékaiské zalezitosti na adrese SciMedAffairs@its.jnj.com nebo na &isle (866) 685-
7325. Dékujeme vam za spolupréci.

S pozdravem

J. Thomas Megerian MD, PhD
Vice President - Strategic Medical Affairs and Medical Sciences

*Spole¢nost Medos International SARL je zakonnym vyrobcem, ktery vydava toto upozornéni.
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FORMULAR POTVRZENI

Timto podepsanym formuléfem potvrzujete piijeti bezpecnostniho upozornéni tykajiciho se
zdravotnického prostredku, které vydala spole¢nost Codman Neuro dne 17. ¢ervence 2014 a
které se tyka programovatelného ventilu CODMAN® CERTAS™ Programmable Valve.

Obdrzeli jsme bezpecnostni upozornéni pro zdravotnicky prostredek, které se tyka
popsaného problému spojeného s nastavenim funkce virtualniho uzavreni, a miZeme
potvrdit, Ze toto upozornéni bylo piredano prislusnym lékafam v rdmci nasi organizace.

Jméno tiskacimi pismeny:

Néazev organizace:

Podpis opravnéné osoby/Datum

Telefonni ¢islo

Vyplnény formulai prosim odeslete poStou na adresu Johnson & Johnson, s.r.o.,
Zakaznicky servis (Marta Sedlackova), Karla EngliSe 3201/6, 15000 Praha 5 nebo
faxem na ¢islo: (+420) 227 012 147 nebo e-mailem na adresu: msedlac2@I1TS.JNJ.com
nebo ho vrat'te mistnimu obchodnimu zastupci spoleénosti Codman Neuro.

*Spole¢nost Medos International SARL je zakonnym vyrobcem, ktery vydava toto upozornéni.
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