Naléhavé BEZPEGNOSTNI UPOZORNENi PRO TEREN
(Stahovani vyrobku)

Vodici katétr Cordis ADROIT™ 6F Guiding Catheter
18 katalogovych Cisel*, 32 Sarzi*
*Viz SEZNAM STAHOVANYCH VYROBKU na konci tohoto dopisu
12. srpna 2013
Vazeni zakaznici,

timto dopisem bychom vas chtéli informovat o tom, Zze spole¢nost Cordis stahuje 32 Sarzi vyrobku Cordis
ADROIT™ Guiding Catheter v Evropé a na Blizkém vychodé.

Shrnuti: Spole¢nost Cordis zjistila chybu na etiketé umisténé na pouzdfe a na krabi¢ce s
vodicim katétrem Cordis ADROIT™ 6F Guiding Catheter. Chyba

vznikla nespravnym prepoc¢tem vnitfniho prméru (ID) z palcl () na milimetry
(mm). Vnitfni primér (ID) o velikosti 0,072” odpovida 1,83 mm, nikoli 2,0 mm, jak
je nespravné uvedeno. Distribuce vyrobku s touto chybou je omezena na 32 Sarzi
mimo Uzemi USA, a to v Evropé a na Blizkém vychodé.

Podrobné udaje o | Tento dopis se tyka:

dotyCnych ) e Pouze 32 $arzi uvedenych v tabulce na konci tohoto dopisu. 32 $arzi
prostredcich, diky zahrnuje véechny $arze distribuované mimo Gizemi USA pred zaslanim
.n|mz.lz.e tohoto dopisu. (V USA bylo distribuovano 24 jinych Sarzi, které jsou
identifikovat popsany zvlast v podobném dopisu o stahovani zdravotnického

prlslusne sarze: prostl’edku.)

e Pouze katalogovych €isel vodiciho katétru ADROIT™ Guiding Catheter
o velikosti 6F.

Nasledujici obrazek vam pomuze identifikovat pfislusny vodici katétr Cordis
ADROIT™ 6F Guiding Catheter.

Pouziti vyrobku:
Vodici katétr Cordis ADROIT™ 6F Guiding Cather je urcen
pro intravaskularni zavedeni intervencnich a/nebo diagnostickych
prostfedkl do koronarniho nebo periferniho vaskularniho systému.

Nutna opatieni ¢ Kapitolu ,Popis problému* si pozorné prectéte.

na vasi strané: e V3echny vyrobky z niZze uvedeného seznamu ihned vyhledejte a vyjméte
ze svych zasob a zajistéte, Ze se dotyéné vyrobky nebudou pouZivat.

e Prilozeny formulaf potvrzeni si prectéte, vyplite ho a podepsany formular dle
pokynu odeslete.

e Doty¢ny vyrobek bud vratte podle pfilozenych pokyn(, nebo kontaktujte
mistniho obchodniho zastupce, ktery vam pomuze s vracenim dotyéného
vyrobku. Bude vydan dobropis.

e Toto upozornéni pfedejte vSem osobam ve vasi organizaci, které je nutno
informovat.
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e Pokud byl vyrobek uvedeny na seznamu pfeposlan do jiné organizace, tuto
organizaci ihned kontaktujte a zafidte vraceni vyrobku.

e Toto upozornéni udrzujte v povédomi, dokud nebudou spoleénosti Cordis
vraceny vdechny vyrobky uvedené na seznamu nize.

® Uchovejte kopii tohoto upozornéni spolu s dotyénym vyrobkem.

Popis problému:

Spole¢nost Cordis zjistila chybu na etiketé umisténé na pouzdie a na krabi¢ce

s vodicim katétrem Cordis ADROIT™ 6F Guiding Catheter. Chyba

vznikla nespravnym prepoc¢tem vnitfniho prdméru (ID) z palct () na milimetry
(mm). Vnitfni prmér (ID) o velikosti 0,072” odpovida 1,83 mm, nikoli 2,0 mm, jak
je nespravné uvedeno.

Na nasledujicim obrazku je vyznacena chyba, ktera se tyka 32 distribuovanych

~ ADROIT"

GUIDING CATHETER

Ty

Na pacienta to nema zadny dopad, pokud |ékaf vybere katétr uréeny k protazeni
vodicim katétrem Cordis ADROIT™ 6F Guiding Catheter podle velikosti v palcich.
Pokud se vSak pro vybér katétru pouzije metricky rozmér, mize dojit k prodlevé

v postupu, jestliZze je zvolen katétr, ktery je pfFili§ velky pro protazeni pfes vodici
katétr Cordis ADROIT™ 6F Guiding Catheter.

Pro pacienty, ktefi se jiZ podrobili UspéSnému zakroku s timto zdravotnickym
prostfedkem, nehrozi Zzadné nebezpedi.

Abychom dostali naSemu zavazku poskytovat zakaznik(im kvalitni vyrobky,
spole€nost Cordis se dobrovolné rozhodla stahnout tento vyrobek.

Spolec¢nost Cordis provedla Setfeni kofenové pficiny a obnovila vyrobu vyrobki
s opravenou etiketou.

Proc¢ se na vas
obracime:

Tento dopis vam posilame, protoze jste podle naSich zaznamud obdrzeli nejméné
jednu doty€nou Sarzi vyrobku s katalogovym &islem uvedenym na pfilozeném
seznamu.

Kde muzete

pozadat o pomoc:

Kromé mistniho obchodniho zastupce se také mizete obratit na mistni obchodni
pobocku spole¢nosti Johnson & Johnson, ktera vam zodpovi vSechny vase
pfipadné otazky.

Dalsi informace:

O této zalezitosti jsou informovany pfislusné regulaéni organy. Spole¢nost Cordis
toto opatieni provadi dobrovolné.

Velmi se omlouvame za veskeré nepfijemnosti, které vam toto upozornéni maze
zpusobit. Vime, Ze nasim vyrobkim pfikladate velky vyznam, a velmi si vazime
vasi spoluprace pfi feSeni této zalezitosti. Spolecnost Cordis udéla vSe pro to,
abyste se i nadale mohli zcela spolehnout na bezpeénost a kvalitu vyrobkd, které
spole€nost Cordis dodava.
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S pozdravem

Andrew Aquart
Reditel, Quality Engineering, Quality Systems & Compliance (Strategie jakosti, systémy jakosti a shoda)
Cordis, a Johnson & Johnson company

Vodici katétr Cordis ADROIT™ 6F Guiding Catheter
18 katalogovych Cisel, 32 Sarzi
SEZNAM STAHOVANYCH VYROBKU
Doty&né 3arze distribuované v Evropé a na Blizkém vychodé

Katalog Sarze

67200200 | 15862388, 15882530

67200400 | 15862389, 15897493

67200500 | 15870472

67203400 | 15872008

67203600 | 15862390, 15897417

67204000 | 15882532

67205200 | 15861865, 15877484, 15882531, 15916935
67205400 | 15861862, 15877485, 15882533, 15885644
67205600 | 15862391

67206000 | 15862392, 15916939

67207200 | 15861867, 15877486, 15880410

67208000 | 15866720

67208200 | 15861863, 15877487, 15882534

67208300 | 15866722

67212600 | 15866721

67213000 | 15866723

67217400 | 15870481

67227000 | 15922016 (Nejvy3si Gislo Sarze)
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