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Naléhavé bezpeénostni upozornéni pro terén (stahovani vyrobku)

Cordis OPTEASE® Retrievable Vena Cava Filter

Katalogova Cisla
466F210A | 466F210B

*SEZNAM SARZI STAHOVANYCH VYROBKU je uveden na konci tohoto dopisu.

Vazeni zadkaznici,

prostfednictvim tohoto dopisu bychom vas chtéli informovat o tom, Zze spoleénost Cordis stahuje

vS§echny dosud neproslé, distribuované Sarze (Cislo Sarze 15960131 a nizSi) vyrobku Cordis

OPTEASEC Retrievable Vena Cava Filter.

Souhrn o
stahovani
vyrobku:

Spoleénost Cordls zjistila chybu na jednom kusu odstranitelného, kavalniho
filtru OPTEASE® Retrievable Vena Cava Filter spoéivajici v tom, ze vyti§téna,
orientacni Sipka pro femoralni pfistup nema spravny smér. Kvili této chybé
byl filtr implantovan obracené. Nasledné bylo nutné provést dalSi perkutanni
zakrok afiltr vyjmout. Stahuji se vSechny dosud neproslé, distribuované
Sarze odstranitelného, kavalniho filtru Cordis OPTEASE® Retrievable Vena
Cava Filter, protoze nelze presné urcit, zda se v souvislosti s tiskem
nevyskytly obdobné chyby.

Podrobné udaje

o dotyénych
prostiedcich, diky
nimz lze
identifikovat

pfislusny vyrobek:

Odstranitelny, kavalni filtr Cordis OPTEASE® Retrievable Vena Cava Filter -
prehled

Identifikace

Pomoci nasledujici fotografie mizete snadno identifikovat pfislusny vyrobek Cordis
OPTEASE® Retrievable Vena Cava Filter.

SRR TR T o

PouZziti

Odstranitelny, kavalni filtr OPTEASE® Retrievable Vena Cava Filter se pouziva pro
prevenci recidivy plicni embolie (PE). Zavadi se perkutanné do dolni duté zZily, jak
je dale popsano v navodu k pouZziti.

Cordis OPTEASE® Retrievable Vena Cava Filter - co spada pod toto
stahovani vyrobku:

e Toto stahovani vyrobku se tyka pouze dvou vySe uvedenych
katalogovych cisel.

Katalogova &isla zahrnuiji vicejazyénou verzi vyrobku Cordis OPTEASE®
Retrievable Vena Cava Filter s oznacenim CE. (Zakaznikim v zemich

s anglickou verzi vyrobku bez oznaceni CE bude také zaslano odpovidajici
sdéleni.)
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® Toto stahovani se tyka vSech 217 dosud neproslych, distribuovanych
Sarzi. (Viz SEZNAM SARZI STAHOVANYCH VYROBKU). Nejvyssi €islo
SarZe je 15960131.

Cordis OPTEASE® Retrievable Vena Cava Filter - co pod toto
stahovani vyrobku nespada:

Toto stahovani se NETYKA:
e Sarzi s Cisly vy$§imi nez 15960131.
e kavélniho filtru Cordis TRAPEASE® Vena Cava Filter.

Nutna opatieni
na vasi strané:

Cordis OPTEASE® Retrievable Vena Cava Filter - co je tfeba udélat

1) Pozorné si prectéte tento dopis obsahujici naléhavé bezpecnostni
upozornéni pro terén.

2) VSechny vyrobky na nize uvedeném seznamu ihned vyhledejte, vyjméte je
ze svych zasob a zajistéte, Ze se dotyéné vyrobky nebudou pouzivat.

3) Prilozeny formulaF potvrzeni si preététe, vyplnte ho a podepsany formular dle
pokynu odeSlete.

4) Dotyény vyrobek vrat'te podle pfilozenych pokynu, nebo kontaktujte mistniho
obchodniho zastupce, ktery vam poradi, jak mate postupovat pfi vraceni
vyrobku. Bude vydan dobropis.

5) Tento dopis predejte dalSim pracovnikim ve vasi organizaci, které je tfeba
informovat o tomto stahovani vyrobku.

6) Kontaktujte vdechny dal$i organizace a zafidte vraceni vyrobku OPTEASE®,
pokud byl vyrobek z nize uvedeného seznamu témto organizacim dodan.

7) Toto upozornéni udrzujte v povédomi, dokud nebudou spole¢nosti Cordis
vraceny vdechny doty&né vyrobky.

8) Kopii tohoto upozornéni uchovejte spolu s dotyénym vyrobkem.

Popis problému:

Cordis OPTEASE® Retrievable Vena Cava Filter - daléi podrobnosti

Jak vyrobek funguje

Odstranitelny, kavalni filtr Cordis OPTEASE® Retrievable Vena Cava Filter se
implantuje pouze v jedné orientaci s tim, Ze hacek pro vytazeni je orientovan
v kaudalni poloze (smérem k noham).

Fixacni trny slouzi k tomu, aby se zabranilo migraci filtru nahoru smérem k srdci, a
také umoznuji vyjmuti filtru pfes femoralni Zilu.

Viz obrazek 1 nize:
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Obrazek 1 - Fixaéni trny a haéek pro vyjmuti

Fixation barbs = fixaCni trny
Retrieval hook = hacek pro vyjmuti

Pokud po umisténi filtru bude hacek orientovan v kranialnim sméru, fixaéni trny
nemuseji filtr dostatec¢né zafixovat a mlze dojit k migraci filtru.

Odstranitelny, kavalni filtr Cordis OPTEASE® Retrievable Vena Cava Filter se
dodava v plastové ulozné trubicce, ktera se zavadi jako celek do hemostatického
ventilu zavadéce pouzdra. Diky provedeni vyrobku lIze filir zavést bud

z femoralniho, nebo z jugularniho pfistupu umisténim tlozné trubi¢ky podle
pfislusné Sipky smérujici do zavadéce pro zvolenou stranu pfistupu. VSimnéte si,
Ze Sipky na ulozné trubi¢ce pro femoralni pfistup maji opaény smér nez Sipky na
ulozné trubi€ce pro jugularni pfistup.

Viz obrazek 2 nize.
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Obrézek 2- Spravny tisk na Glozné trubiéce

Storage tube = Ulozna trubicka
Side 1 = Strana 1
Side 2 = Strana 2
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Informace o reklamaci, ktera vedla ke stazeni vyrobku

Spole¢nost Cordis nedavno obdrzela reklamaci, zZe Sipky vyti§téné na ulozné
trubicce a slouzici k orientaci pfi femoralnim a jugularnim pfistupu maji stejny
smér. Kvuli chybé tisku a nasledkem postupu provedeného podle orientacnich
Sipek na ulozné trubice pro femoralni pFistup byl filtr implantovan obracené.

Pro¢ se tento vyrobek stahuje?

Je-li hagek implantatu OPTEASE® Retrievable Vena Cava Filter orientovan

v kranialnim sméru, muize dojit k vaznym a zivot ohrozujicim poranénim, mezi néz
mimo jiné patfi disekce, perforace cévy, migrace filtru se sekundarnim poskozenim
srdecnich struktur a neucinna prevence plicni embolie.

Pokud Iékar filtr spéSné umistil a nasledné ho vynal, na pacienta to nebude mit
Zadny dopad. Pokud byl filtr zaveden a bylo potvrzeno, Ze se hacek po zavedeni
filtru nachazi ve femoralnim sméru, na pacienta to nebude mit zadny dopad.

Spole€nost Cordis provedla Setfeni kofenové pfiCiny a podnikla okamzité napravné
opatfeni. Abychom dostali naSemu zavazku poskytovat zakaznikam kvalitni
vyrobky, spole¢nost Cordis se dobrovolné rozhodla stahnout tento vyrobek.

Pro¢ se navas Tento dopis vam posilame, protoze jste podle nasich zaznamu obdrzeli nejméné

obracime: jednu doty€nou Sarzi vyrobkl s katalogovym &islem uvedenym na pfilozeném
seznamu.

Kde muzete Muazeme vam nabidnout pomoc nebo dalSi vysvétleni

pozadat o pomoc:
V pfipadé dotazl ohledné stahovani tohoto vyrobku nebo pfi potizich v souvislosti
s vyménou vyrobku jsme vam k dispozici.

Kromé mistniho obchodniho zastupce se také mUlzZete obratit na mistni obchodni
poboc¢ku spole€nosti Johnson & Johnson, ktera vam zodpovi v3echny vase
pfipadné dotazy.

Dalsi informace: Predchazejici sdéleni

Tato vyzva ke stahovani vyrobku se liSi od bezpecnostniho upozornéni pro terén
ze dne 3. dubna 2013, které se tykalo stejného vyrobku, ale nezahrnovalo
»Stahovani* vyrobku od zékaznikd. Uvedené bezpecénostni upozornéni pro terén
(identifikacni €. udalosti: Cordis20130403-OUS/C086) zdUraznuje, aby Iékar dbal
na spravnou orientaci pfi zavadeéni filtru. Uvedené bezpecnostni upozornéni

pro terén plati pro vyrobky dodané zakaznikim i po této vyzvé ke stahovani
vyrobku.

Oznameni requlaénim organim

PFislusné regulacni organy jsou informovany o tom, Ze spole¢nost Cordis
dobrovolné provadi toto opatfeni.

Velmi se omlouvame za veskeré nepfijemnosti, které vam toto upozornéni maze zplsobit. Vime, ze
nasim vyrobkdm pfikladate velky vyznam, a velmi si vazime vasi spoluprace pfi feSeni této zalezitosti.
Spole€nost Cordis udéla vse pro to, abyste se i nadale mohli zcela spolehnout na bezpeénost a
kvalitu vyrobku, které spole¢nost Cordis dodava.

S pozdravem

Andrew Aquart

Reditel, Quality Engineering, Quality Systems & Compliance
Cordis Corporation
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Cordis OPTEASE® Retrievable Vena Cava Filter

Seznam S§arzi stahovanych vyrobki

Katalogova c¢isla 466F210A a 466F210B

466F210A; 164 sarzi 466F210B; 53 sarzi

15274288 15454037 15612047 15781095 15300295 15653786
15279364 15457472 15614688 15788864 15309722 15659249
15282183 15462538 15618453 15793483 15319846 15686285
15286393 15466747 15619696 15793484 15354957 15696835
15289751 15469778 15619697 15798678 15364359 15702029
15294167 15482648 15628745 15802177 15369567 15704974
15299162 15484939 15631501 15806808 15402502 15709604
15306676 15487380 15637330 15806809 15405762 15709605
15311641 15494728 15642757 15813248 15409487 15752427
15315895 15500667 15644906 15815670 15430939 15771736
15322018 15501863 15647739 15822486 15440041 15782124
15324610 15504119 15652625 15825516 15454041 15788865
15329200 15507528 15653784 15828592 15457471 15789719
15333526 15510542 15658716 15828593 15471005 15793485
15338371 15513944 15659247 15834846 15491134 15798680
15339449 15514616 15666737 15838824 15494729 15813252
15349656 15517045 15670741 15841286 15506860 15815671
15354649 15518417 15678336 15847478 15513946 15828594
15355696 15527248 15678337 15852628 15529310 15841287
15360606 15527507 15681145 15855703 15544120 15857846
15364358 15536779 15689332 15863067 15563750 15894369
15367380 15546017 15693552 15868046 15572131 15913318
15374561 15546018 15696830 15872883 15591470 15939349
15378046 15550199 15704973 15878644 15612685 15943892
15389052 15555272 15704984 15880864 15623339 15954410
15393935 15556616 15707200 15884282 15637331 15960131
15395762 15558498 15711672 15889081 15644907

15402501 15565525 15721594 15894368

15405836 15568634 15736837 15899518

15409488 15576196 15736838 15899519

15417073 15578519 15741759 15913317

15421205 15584573 15741760 15918861

15427275 15584783 15747681 15922782

15431606 15589276 15751704 15926216

15435110 15591469 15755302 15932573

15437944 15593531 15760650 15939348

15440039 15597558 15764265 15943890

15445055 15599671 15764266 15948903

15445860 15599677 15771735 15948904

15448467 15605299 15772841 15954409

15450170 15607872 15777996 15960130
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