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Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wyrobu
medycznego (wycofanie z rynku)

Usuwalny filtr endokawalny Cordis OPTEASE®
Numery katalogowe
466F210A | 466F210B

Wszystkie nieprzeterminowane serie produktu rozprowadzane do dnia niniejszego pisma*; najwyzszy
. numer serii 15960131.
*Patrz WYKAZ NUMEROW SERII WYCOFYWANEGO PRODUKTU na koncu pisma

8 pazdziernika 2013 r.
Szanowni Klienci,
niniejszy komunikat ma na celu poinformowanie Panstwa, ze firma Cordis przeprowadza wycofanie

Zz rynku wszystkich nieprzeterminowanych numerow serii (numer serii 15960131 i nizsze)
produktu usuwaliny filtr endokawalny OPTEASE® firmy Cordis.

Omowienie: Firma Cordis stwierdzita blagd w druku na jednym z opakowan usuwalnego
filtra endokawalnego OPTEASE®, polegajacy na tym, ze strzatka
wskazujgca prawidlowe potozenie w podejsciu udowym byta
nadrukowana w niewlasciwg strone. Powyzszy btad prowadzit do
zatozenia filtra do géry nogami, co wymagato wykonania dodatkowego
zabiegu przezskornego w celu usuniecia filtra. Wycofaniu z rynku
podlegaja wszystkie nieprzeterminowane, dotychczas rozprowadzane
usuwalne filtry endokawalne OPTEASE® firmy Cordis, poniewaz nie
mozna catkowicie wykluczyé wystepowania innych podobnych btedéw w

druku.
Szczegobtowe Usuwalny filtr endokawalny OPTEASE® firmy Cordis - Oméwienie
informacje o
wyrobie Identyfikacja
medycznym
wspomagajace Ponizsze zdjecie produktu ma na celu utatwienie identyfikacji wyrobu usuwalny
identyfikacje filtr endokawalny OPTEASE® firmy Cordis.
wycofywanego
produktu:

Zastosowanie

Usuwalny filtr endokawalny OPTEASE® jest wskazany do stosowania w
zapobieganiu nawracajgcym epizodom zatorowosci ptucnej poprzez przezskorne
zatozenie w zyle gtdwnej dolnej zgodnie z opisem w instrukcji uzycia.

Usuwalny filtr endokawalny OPTEASE® firmy Cordis — zakres
wycofania z rvnku

¢ Niniejsze wycofanie z rynku obejmuje wytacznie produkty o dwéch
numerach katalogowych wymienionych powyzej.

Numery katalogowe dotyczg wielojezycznej wersji produktu usuwalny
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filtr endokawalny OPTEASE® firmy Cordis, oznaczone znakiem CE.
(Oddzielny komunikat zostanie wystany do klientéw w krajach, w ktérych
obowigzuje wersja angielskojezyczna bez oznakowania CE.)

¢ Niniejsze wycofanie dotyczy wszystkich 217 nieprzeterminowanych
rozprowadzanych dotychczas serii produktu. (Patrz WYKAZ
NUMEROW SERIl WYCOFYWANYCH PRODUKTOW). Najwyzszy
numer serii to 15960131.

Usuwalny filtr endokawalny OPTEASE® firmy Cordis — co nie jest
objete wycofaniem z rynku

Niniejsze wycofanie z rynku NIE dotyczy:
e jakichkolwiek numerow serii powyzej 15960131.
jakiegokolwiek produktu filtr endokawalny TRAPEASE® firmy Cordis.

Dziatania po Usuwalny filtr endokawalny OPTEASE® firmy Cordis — co nalezy
stronie klientow: | ,.opié

1) Zapoznaé sie z niniejszym powiadomieniem dotyczacym bezpieczenstwa
wyrobu medycznego.

2) Niezwtocznie zidentyfikowaé i oddzieli¢ wszystkie wyroby wymienione
powyzej w sposéb zapewniajacy, ze wycofane produkty nie beda uzywane.

3) Zapoznac sie, wypelni¢, podpisac oraz odesta¢ zatagczony Formularz
potwierdzenia zgodnie ze wskazéwkami w formularzu.

4) Odesta¢ wszelkie wycofywane wyroby na adres:
Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.

Ul. Szyszkowa 20
02-285 Warszawa

w celu ustaleniu szczeg6téow odbioru produktu na koszt Johnson & Johnson
Poland Sp. z 0.0. bardzo prosimy o kontakt Tel. 22-237-82-81.

5) Przekazac¢ tres¢ niniejszego pisma wszystkim osobom w Panstwa
placéwce, ktére nalezy powiadomi¢ o wycofaniu produktu z rynku.

6) W przypadku przekazania jakichkolwiek wyroboéw z ponizszej listy do innej
placéwki nalezy skontaktowa¢ sie z tg placowka w celu ustalenia sposobu
odestania produktu OPTEASE®.

7) Pamietac o niniejszym komunikacie, do czasu az wszystkie powyzsze
wyroby zostang usuniete z placéwki i odestane do firmy Cordis.

8) Przechowywa¢ kopie niniejszego powiadomienia wraz z wycofywanym
wyrobem.

Opis problemu: Usuwalny filtr endokawalny OPTEASE® firmy Cordis — informacje
dodatkowe

Jak dziata produkt

Usuwalny filtr endokawalny OPTEASE® firmy Cordis moze by¢ zatozony tylko
w jednym potozeniu, w ktérym hak jest skierowany w strone ogonowa (w
kierunku nog).

Kolce mocujgce majg na celu zapobieganie przemieszczaniu sig filtra w gére, w
strone serca i umozliwienie usuniecia filtra z dostepu przez zyte udowa.
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Patrz Rys. 1 ponizej:
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Kolce mocujace

Hak Rys. 1 — Kolce mocujace i hak

W przypadku zatozenia filtra w takim potozeniu, ze hak jest skierowany w strone
czaszki, kolce mocujgce moga nie spetnia¢ swojej funkcji i moze dojsé do
przemieszczenia sie filtra.

Usuwalny filtr endokawalny OPTEASE® firmy Cordis jest dostarczany w
plastikowej rurce, ktérg nalezy umiesci¢ w zaworze hemostatycznym koszulki
wprowadzajacej. Produkt moze by¢ zatozony zaréwno z dostepu przez zyte
udowa, jak i szyjng, poprzez utozenie rurki do przechowywania tak, aby strzatki
dotyczace wybranego miejsca dostepu wskazywaty do wewnatrz koszulki
wprowadzajacej. Prosze zwrdci¢ uwage, ze strzatki odnoszace sie do dostepu z
zyly udowej sg skierowane w odwrotng strong niz strzatki wskazujace dostep
przez zyte szyjna.

Patrz Rys. 2 ponizej.
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Rys. 2- Prawidlowy nadruk na rurce do przechowywania

Informacja w reklamaciji, ktéra spowodowata wycofanie z rynku

Firma Cordis otrzymata niedawno reklamacje dotyczacq tego, ze strzatki
nadrukowane na rurce do przechowywania filtra wskazujg w tym samym
kierunku zaréwno w przypadku dostepu z zyty udowej, jak i szyjnej. Btad w
druku spowodowat zatozenie filira do géry nogami, zgodnie z kierunkiem
wskazywanym przez strzatke na rurce do przechowywania, odnoszgcq sie do
dostepu z zyly udowe;.

Jaka jest przyczyna wycofania produktu z rynku?

Zatozenie filtra usuwalnego OPTEASE® hakiem skierowanym w strone czaszki
moze prowadzi¢ do zagrazajgcego zyciu lub ciezkiego urazu, w tym m.in.
rozwarstwienia, perforacji naczynia, przemieszczenia filtra z wtérnym
uszkodzeniem struktur serca oraz nieskutecznej profilaktyki zatorowo$ci
ptucnej.

W przypadku pomysinego zatozenia, a nastepnie usuniecia filtra nie wystepuje
zadne zagrozenie dla pacjentow. W przypadku zatozenia filtra i potwierdzenia
potozenia haka w kierunku udowym nie wystepuje zadne zagrozenie dla
pacjentow.

Firma Cordis przeprowadzita postepowanie w celu wyjasnienia przyczyn
problemu i podjeta natychmiastowe dziatanie naprawcze. W zwigzku z naszym
zobowigzaniem do dostarczania klientom produktow najwyzszej jakosci, firma
Cordis podjeta decyzje o dobrowolnym wycofaniu produktu z rynku.

Przyczyna Otrzymali Panstwo niniejsze pismo, poniewaz z naszych danych wynika, ze
kontaktu: otrzymali Panstwo produkt z jednej lub wigcej wycofywanych serii o podanych
numerach katalogowych.

Dostepne Dostepna pomoc lub dodatkowe wyjasnienia
wsparcie:

Jestesmy do Panstwa dyspozycji w przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych
niniejszego wycofania z rynku lub kwestii dotyczacych wymiany produktu.

Oproécz lokalnego przedstawiciela handlowego mogg Panstwo kontaktowac sie
z Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. Tel. 22-237-82-81w celu uzyskania
odpowiedzi na wszelkie pytania.

Dodatkowe Poprzednie komunikaty
informacje:

Niniejsze wycofanie z rynku nie ma zwigzku z powiadomieniem dotyczacym
bezpieczenstwa wyrobu medycznego z dnia 3 kwietnia 2013 r., ktére dotyczyty
tego samego produktu, ale nie obejmowato ,usuniecia” produktu od klientéw.
Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wyrobu medycznego (Event ID:
Cordis20130403-OUS/C086) podkreslato znaczenie prawidtowego kierunku
zaktadania filtra przez lekarza. Tamto powiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa wyrobu medycznego bedzie nadal obowigzywac¢ dla produktu
wysytanego do klientdéw po zakohczeniu niniejszego dziatania wycofania z
rynku.

Powiadomienie wiadz rejestracyjnych

Wiasciwe agencje rejestracyjne zostaty powiadomione, ze firma Cordis
dobrowolnie podejmuje niniejsze dziatanie.

Event ID: Cordis20131008_OUS Strona 4z 6



Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci zwigzane z niniejszym komunikatem. Mamy swiadomos¢,
ze przywigzujg Panstwo duzg wage do naszych produktéw i dziekujemy za wspotprace w tej kwestii.
Firma Cordis pragnie podtrzymaé Panstwa zaufanie do bezpieczenstwa i jakosci wyrobéw
dostarczanych przez firme Cordis.

Z powazaniem,

Andrew Aquart
Starszy dyrektor ds. Quality Engineering, Quality Systems & Compliance
Cordis Corporation
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Usuwalny filtr endokawalny OPTEASE® firmy Cordis
Wykaz serii wycofywanego produktu
Numery katalogowe 466F210A i 466F210B

Wszystkie 217 nieprzeterminowane serie rozprowadzane na dzien niniejszego pisma; najwyzszy
numer serii 15960131.

466F210A; 164 serie 466F210B; 53 serie

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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Pilne POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYROBU
MEDYCZNEGO (wycofanie z rynku)
FORMULARZ POTWIERDZENIA

Usuwalny filtr endokawalny OPTEASE® firmy Cordis
Cordis20131008_OUS

Firma Corporation, Inc. (Cordis) podjeta decyzje o wycofaniu z rynku wszystkich nieprzeterminowanych
rozprowadzanych serii (numer serii 15960131 i nizsze) produktu usuwalny filtr endokawalny OPTEASE®,
poniewaz zidentyfikowano btad w druku na opakowaniu produktu, polegajgcy na wydrukowaniu strzatki
wskazujgcej kierunek w podejsciu z dostepu z zyty udowej w niewtasciwg strone.

Niniejsze wycofanie z rynku dotyczy wytacznie 217 serii wymienionych w powiadomieniu dotyczacym
bezpieczenstwa wyrobu medycznego.

Nr klienta:

Nazwa klienta:

Adres klienta:

Nr przedstawiciela
handlowego/Imig i
nazwisko:

Adres przedstawiciela
handlowego:

Nr tel. przedstawiciela
handlowego:

Nr faksu przedstawiciela
handlowego:

E-mail przedstawiciela
handlowego:

Z naszej dokumentacji wynika, ze Panstwa placoéwka otrzymata produkt objety
powyzszym wycofaniem z rynku.
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Cordis
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Pilne POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYROBU
MEDYCZNEGO (wycofanie z rynku)

FORMULARZ POTWIERDZENIA
Usuwalny filtr endokawalny OPTEASE® firmy Cordis
Cordis20131008_OUS

Czes¢ 1: Potwierdzenie otrzymania pisma (Klient)

Otrzymalismy powiadomienie o wycofaniu produktu. Wszelkie pozostate egzemplarze
produktu zostaty wykluczone z dalszego uzytku. Skontaktujemy si¢ z lokalnym
przedstawicielem handlowym w celu uzgodnienia zwrotu produktu.

Laczna liczba usunigtych produktow:

Imig i nazwisko/Podpis: (Klient) Stanowisko: (Klient)

Nr telefonu kontaktowego: (Klient) Data: (Klient)

Prosimy o zwrot wypelnionego formularza potwierdzenia otrzymania do Johnson
& Johnson Poland Sp z o0.0. na numer FAX. 22 237 82 82.

LUB

Czes¢ 2: Potwierdzenie otrzymania pisma (przedstawiciel J&J)

Potwierdzam, ze klient zostal poinformowany o powiadomieniu dotyczacym wycofania
z rynku oraz ze wszelkie produkty objete niniejszym wycofaniem (jesli takie byty)
zostaly usunigte z powyzszej placowki.

Laczna liczba usunigtych produktow:

Imi¢ i nazwisko/Podpis: (przedstawiciel J&J) Stanowisko: (przedstawiciel J&J)

Nr telefonu kontaktowego: (przedstawiciel J&J) Data: (przedstawiciel J&J)
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