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Naléhavé bezpecénostni upozornéni pro terén
Dodate¢né informace k navodu k pouziti - Pokyny pro pripad vyskytu odporu pfi snimani krytu
balénku

Dilata¢ni katétr Cordis EMPIRA™ NC RX PTCA Dilatation Catheter
(,,75RxxyyyN*)
a
Dilata¢ni katétr Cordis EMPIRA™ RX PTCA Dilatation Catheter (,,85RxxyyyS*)

Vsechna katalogova €isla, vSechny dosud neexpirované sSarze

Poznamka: NEJEDNA se o stahovani produktu. Uchovejte tento dopis spoleéné
s dotéenym produktem.

23. ¢ervna 2014
Vazeni zakaznici,

prostfednictvim tohoto sdéleni bychom vas chtéli informovat o tom, Ze spole€nosti Cordis Corporation,
Inc. (Cordis) a Creganna-Tactx Medical, Inc. (Creganna-Tactx) pfipominaji a poskytuji dodate¢né
informace k navodu k pouziti pro produkty EMPIRA™ NC RX a EMPIRA™ RX PTCA. Spolecnosti
Cordis a Creganna-Tactx se k tomuto kroku uchyluji na zakladé nékolika stiznosti tykajicich se obtizi
pfi snimani krytu balénku dotéeného produktu pfi pfipravé tohoto produktu k pouziti. Dilataéni katétry
EMPIRA™ NC RX a EMPIRA™ RX PTCA Dilatation Catheters vyrabi spole¢nost Creganna-Tactx a
dodava je spole¢nost Cordis.

Shrnuti: Toto oznameni obsahuje dulezité pfipominky a dodateéné informace k navodu k
pouziti. Sdilejte prosim tyto informace s personalem, ktery se uc¢astni
kardiovaskularnich procedur.

Existujici text v Navodu k pouziti, jako sou€ast kapitoly ,Postup pfipravy a
kontroly “ ,uvadi:
»Z katétru opatrné sejméte prepravni mandrén spolec¢né s krytem
balénku.” a

»Uchovdvejte v chladnu, temnu a suchu.”

Kromé téchto existujicich pokyn byste se méli fidit také nasledujicimi
instrukcemi:
Pokud béhem snimani pfepravniho mandrénu a/nebo krytu balonku
narazite na nezvykly odpor, tento produkt nepouzivejte a nahrad’te
ho jinym.

Pouziti pfilisné sily muze baldnkovou oblast katétru poskodit.
Je znamo, zZe baldnky s hydrofilnim potahem jsou pfi extrémné zvySené vihkosti

nachylné k expanzi potahu. Proto je dulezité Fidit se sou€asnym navodem k
pouziti a uchovavat produkt v chladnu, temnu a suchu.
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Podrobné
informace o
dotéeném
produktu, které
vam pomohou
dotéeny produkt
identifikovat:

Podrobné informace o dotéeném produktu:

e Toto upozornéni se tyka vSech 133 katalogovych Cisel dilatacnich
katétr Cordis EMPIRA™ NC RX a EMPIRA™ RX PTCA Dilatation
Catheter.

o Katalogové fady jsou ,75RxxyyyN® a ,85RxxyyyS“. Oznaceni ,xxyyy*
odkazuje na balénky s délkou xx milimetrd a primérem y.yy milimetrd. V
Tabulce 1 na konci tohoto upozornéni naleznete seznam katalogovych
Cisel.

e Tyto dodatecné informace k navodu k pouziti se vztahuje na vSechny
Sarze EMPIRA™ NC RX a EMPIRA™ RX, dokud nebude navod k
pouziti dodavany s produktem aktualizovan. Uprava se netyka specifické
Sarze, nebot se nejedna o vyrobni vadu.

Podrobné
informace o
dotéeném
produktu
(pokra¢ovani):

Prikladame nasledujici vzorové fotografie dilatacnich katétrd Cordis EMPIRA™
NC RX a EMPIRA™RX PTCA jako pomucku pro identifikaci produktu.
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Indikace produktu:

Dilatacni katétry Cordis EMPIRA™ NC RX a EMPIRA™ RX PTCA Dilatation
Catheters jsou uréeny k balénkové dilataci stenotické ¢asti koronarni artérie nebo
implantatd arterialniho bypassu za ucelem zlepSeni perfuze myokardu.Dilataéni
katétr EMPIRA™ NC RX je také uren k nasledné expanzi balon-expandibilnich
stentd po jejich zavedeni.
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Opatieni

pozadovana z vasi

strany:

e Pedlive si prectéte toto bezpecnostni upozornéni pro terén.

e Podepiste pfilozeny potvrzovaci formularF a vratte jej svému mistnimu
obchodnimu zastupci.

e Upozornéte na toto sdéleni vSechny osoby ve vasi organizaci, které by mély
byt informovany, i osoby v organizacich, kam mohly byt potencialné dotéené
produkty pFesunuty.

e Toto upozornéni udrzujte v povédomi, dokud dodate¢né informace nebudou
zarazeny do navodu k pouziti dilatacniho katétru EMPIRA™ NC RX a
EMPIRA™ RX PTCA.

e Uchovejte toto upozornéni spole¢né s dotéenym produktem.

e Prostfednictvim standardniho procesu pro podani stiznosti nahlaste jakékoliv
problémy, které jste zaznamenali pfi snimani krytu balénku.

Popis problému:

Béhem Setfeni nékolika stiznosti spole¢nosti Cordis a Creganna-Tactx
vypozorovaly, Ze balének doteného produktu, ktery je kryt hydrofilnim potahem,
mUze projevit odpor pfi snimani krytu balénku. PFi vyvinuti pfilisné sily pfi
snimani krytu balénku se muze v oblasti proximalniho spoje balénku objevit
naru$eni dotéeného produktu. Pouziti naruseného katétru mize zpusobit
prasknuti balonku, oddéleni rukojeti nebo potiZze s vypousténim katétru, které
mohou vést k pozdrzeni vykonu, venéznimu traumatu nebo operaci.

Pacientlm, ktefi jiz byli dotéenym produktem oSetfeni, nehrozi zadné nebezpedi.
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Aktualizovany
navod k pouziti:

Existujici text v Navodu k pouziti, jako soucéast kapitoly ,, Postup pfipravy a
kontroly “, uvadi:
,»» Z katétru opatrné sejméte prepravni mandrén spolec¢né s krytem

balonku. “a

,» Uchovavejte v chladnu, temnu a suchu.”

Kromé téchto pokynu byste se méli fidit také nasledujicimi instrukcemi:
Pokud béhem snimani pfepravniho mandrénu a/nebo krytu balénku
narazite na nezvykly odpor, tento produkt nepouzivejte a nahrad’te
ho jinym.

Proc¢ se na vas

obracime:

Toto upozornéni jste obdrzeli, protoze podle nasich zaznamu jste obdrzeli
produkt s katalogovymi Cisly uvedenymi na pfilozeném seznamu, u kterého jesté
nedoslo k expiraci. Dilata¢ni katétry EMPIRA™ NC RX a EMPIRA™ RX PTCA
jsou skladovatelné po dobu dvou let.

Kde muizete

pozadat o pomoc:

Kromé svych mistnich obchodnich zastupcl se také muzete obratit na mistni
obchodni poboc¢ku spoleénosti Johnson & Johnson, ktera vam zodpovi veskeré
vase pfipadné otazky.

Dalsi informace:

PFislusné regulaéni organy jsou informovany o tom, Ze spole¢nosti Cordis a
Creganna-Tactx toto opatieni provadi dobrovolné.

Omlouvame se za veskeré nepfijemnosti, které vam toto upozornéni muze
zpusobit. Vime, Ze nasim vyrobkim pfikladate velky vyznam, a vazime si vasi
spoluprace pfi feSeni této zalezitosti. Spolecnosti Cordis a Creganna-Tactx
udélaji vSe pro to, abyste se i nadale mohli zcela spolehnout na bezpecnost a
kvalitu vyrobk(, které Creganna-Tactx vyrabi a Cordis dodava.

S uctivym pozdravem,

Andrew Aquart

Sr. Director, Quality & Regulatory Compliance
Cordis Corporation

Tabulka 1: Seznam katalogovych ¢isel.

Joan McCabe
Global V.P., Quality and Regulatory Affairs
Creganna-Tactx Medical, Inc.

Dilata€ni katétr EMPIRA™ RX NC RX PTCA Dilatation Catheter (postdilataéni, nekompliantni)
63 katalogovych Cisel
75R06200N | 75R10200N | 75R12200N | 75R15200N | 75R20200N | 75R25200N | 75R30200N
75R06225N | 75R10225N | 75R12225N | 75R15225N | 75R20225N | 75R25225N | 75R30225N
75R06250N | 75R10250N | 75R12250N | 75R15250N | 75R20250N | 75R25250N | 75R30250N
75R06275N | 75R10275N | 75R12275N | 75R15275N | 75R20275N | 75R25275N | 75R30275N
75R06300N | 75R10300N | 75R12300N | 75R15300N | 75R20300N | 75R25300N | 75R30300N
75R06325N | 75R10325N | 75R12325N | 75R15325N | 75R20325N | 75R25325N | 75R30325N
75R06350N | 75R10350N | 75R12350N | 75R15350N | 75R20350N | 75R25350N | 75R30350N
75R06375N | 75R10375N | 75R12375N | 75R15375N | 75R20375N | 75R25375N | 75R30375N
75R06400N | 75R10400N | 75R12400N | 75R15400N | 75R20400N | 75R25400N | 75R30400N
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Dilata¢ni katétr EMPIRA™ RX PTCA Dilatation Catheter (predilatacni, semikompliantni)

70 katalogovych Cisel

85R06150S | 85R10150S | 85R12150S | 85R15150S | 85R20150S | 85R25150S | 85R30150S
85R06200S | 85R10200S | 85R12200S | 85R15200S | 85R20200S | 85R25200S | 85R30200S
85R06225S | 85R10225S | 85R12225S | 85R15225S | 85R20225S | 85R25225S | 85R30225S
85R06250S | 85R10250S | 85R12250S | 85R15250S | 85R20250S | 85R25250S | 85R30250S
85R06275S | 85R10275S | 85R12275S | 85R15275S | 85R20275S | 85R25275S | 85R30275S
85R06300S | 85R10300S | 85R12300S | 85R15300S | 85R20300S | 85R25300S | 85R30300S
85R06325S | 85R10325S | 85R12325S | 85R15325S | 85R20325S | 85R25325S | 85R30325S
85R06350S | 85R10350S | 85R12350S | 85R15350S | 85R20350S | 85R25350S | 85R30350S
85R06375S | 85R10375S | 85R12375S | 85R15375S | 85R20375S | 85R25375S | 85R30375S
85R06400S | 85R10400S | 85R12400S | 85R15400S | 85R20400S | 85R25400S | 85R30400S
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