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Dilatac¢ni katetr Cordis EMPIRA™ RX PTCA Dilatation Catheter, pouze 5 sarzi

Katalogové é&islo | 85R06250S | 85R10250S | 85R30300S
CE0001429

Cislo Sarze CE0001448 | CE0001430 | CE0001447
CE0001666

7. Unora 2013
Vazeny zakazniku,

ucelem tohoto sdéleni je informovat Vas, Zze spoleé¢nosti Cordis Corporation, Inc. (Cordis) a Creganna-
Tactx Medical, Inc. (Creganna-Tactx) stahuji z trhu pét Sarzi vyrobku Cordis EMPIRA™ RX PTCA.
EMPIRA™ RX PTCA Dilatation Catheter vyrabi spoleénost Creganna-Tactx Medical, Inc. a distribuuje
spole¢nost Cordis Corporation, Inc.

Souhrn: Spole¢nost Cordis nedavno zjistila, ze pét Sarzi dilatanich katetr(i Cordis
EMPIRA™ RX PTCA mUze obsahovat malé procento jednotek, které mohou
vykazovat radialné axidlni trhliny, pokud b&éhem nafukovani prasknou.

Podrobné Detaily postizenych zdravotnickych prostiedku:

informace o e Postizeno je pouze pét Cisel Sarzi uvedenych vySe v tabulce.
postizenych e Té&chto pét Sarzi bylo distribuovano po celém svété.

prostfedcich, o Sarze CE0001429, CE0001430, CE0001447 a CE001448 maji datum
které Vam exspirace 2014-08. Sarze CE0001666 datum exspirace 2014-10.
pomohou

identifikovat Ptikladame nasleduijici fotografie dilatagniho katetru Cordis EMPIRA™ RX PTCA
dotcené Sarze: Dilatation Catheter jako pomticku pro identifikaci vyrobk( a pro ilustraci umisténi

¢isla Sarze na kartonu.
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Pouziti vyrobku:
Baldnkova dilatace stenotické ¢asti koronarni tepny nebo stenézy bypassu za
ucelem zleps$eni perfuze myokardu.
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Opatfeni e Prectéte si odstavec ,Popis problému.

pozadovana na e Okamzité identifikujte a vyfadte vSechny vySe uvedené vyrobky zplsobem

Vasi strané: zarugujicim, aby postizeny vyrobek nemohl byt pouZit.

o Prectéte si, vypliite, podepiste a zaSlete zpét pfilozeny potvrzovaci formulafF
podle pokyn(i uvedenych na formulafi.

e Vratte vSechny pfipadné postizené vyrobky podle pfilozenych pokynu, nebo
kontaktujte svého mistniho obchodniho zastupce, kterym Vam s vracenim
postizeného vyrobku pomuze. Bude Vam vystaven dobropis.

e Upozornéte na toto sdéleni kazdou osobu ve VaSem zafizeni, ktera by méla
byt informovana.

e Pokud byl néktery z vySe uvedenych vyrobkud pfedan jinému zafizeni,
kontaktujte toto zafizeni a pomozte mu zajistit vraceni.

o Maéjte toto sdéleni na paméti, dokud nebudou vSechny vySe uvedené vyrobky
staZzeny ze zafizeni a vraceny spole¢nosti Cordis.

o Ulozte kopii tohoto sdéleni u kazdého postizeného vyrobku, dokud nebude
vracen.

Popis problému: Spoleénost Cordis nedavno zjistila, Ze pét postizenych Sarzi dilata¢nich katetrd
Cordis EMPIRA™ RX PTCA m{ize obsahovat malé procento jednotek, které
mohou vykazovat radialné axialni trhliny, pokud b&hem nafukovani prasknou.
Potencialni zavada byla zjiSt&na b&hem testovani v ramci bézné kontroly kvality.
.Rated Burst Pressure” (RBP) neni nijak ovlivnén. Do dneSniho dne nebyly hlaseny
zadné stiznosti souvisejici s touto potencialni zavadou. Toto stazeni vyrobku
nebylo provedeno na zakladé zadnych nezadoucich zdravotnich uginku.

V pfipadé, ze baldnek praskne a vytvofi se radialni trhlina, hrozi zvySené riziko
zachyceni distalni ¢asti baldnku mimo oblast oSetieni, obtizi pfi vytazeni nebo
embolizace soucasti zafizeni, coz mlze pfipadné vést ke koronarni obstrukci
a potfebé lékarského zakroku zabranujiciho trvalému poranéni.

Pacientlim, ktefi jiz byli s pouzitim tohoto vyrobku Uuspé&sné oSetfeni, nic nehrozi.

Aby dostaly svému zavazku dodavat zakaznikm kvalitni vyrobky, rozhodly se
spole¢nosti Cordis a Creganna-Tactx dobrovolné tento vyrobek stahnout.

Spole¢nosti Creganna-Tactx a Cordis provedly dikladné zkoumani pfi€in a pfijaly
odpovidajici napravna opatfeni.

Pro€ jsme Vas Tento dopis dostavate na zakladé nasich zaznamu, které udavaji, Ze jste obdrzeli

kontaktovali: nékterou z postizenych Sarzi.

Dostupna Kromé svych mistnich obchodnich zastupc mazete také kontaktovat svou mistni

asistence: kancelaf spole€nosti Johnson & Johnson pro zodpovézeni veSkerych Vasich
dotazu.

Dals$i informace: PFisluSné regulacni ufady jsou informovany. Spolecnosti Cordis a Creganna-Tactx

provadéji tuto akci dobrovolné.

Omlouvame se za ptipadné potize, které Vam toto sdéleni zplsobi. Vime, Ze si
nasich vyrobku vysoce cenite, a vazime si Vasi spoluprace v tomto sméru.
Spole¢nosti Cordis a Creganna-Tactx usiluji o to, aby neztratily Vasi divéru

v bezpecénost a kvalitu vyrobku, které Creganna-Tactx vyrabi a Cordis dodava.

S uctivym pozdravem

Jacqueline Maestri Joan McCabe

WW Vice President, Quality & Regulatory Global Vice President, Quality and Regulatory
Compliance Affairs

Cardiovascular Care Franchise, Johnson & Johnson Creganna-Tactx Medical, Inc.
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