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NOTATKA BEZPIECZENSTWA (WYCOFANIE PRODUKTU)

Okreslone partie systemu stentéw tetnic szyjnych
Cordis PRECISE PRO RX™- patrz lista w Tabeli 1 na koncu dokumentu

16 lutego, 2021

Szanowny Kliencie!

Celem niniejszej notatki jest poinformowanie Panstwa, ze firma Cordis wycofuje okreslone partie systemu stentow
tetnic szyjnych Cordis PRECISE PRO RX™.

Ogolne Firma Cordis wykryta, ze w przypadku okreslonych partii systemu stentéw tetnic szyjnych
informacje na PRECISE PRO RX™ istnieje ryzyko oddzielenia sie korcowki dystalnej od Swiatta przewodu.

temat

wycofania: Oddzielenie sie koncéwki dystalnej moze skutkowaé miedzy innymi wydtuzeniem czasu

trwania zabiegu (wynikajacym z koniecznosci przygotowania urzgdzenia zastepczego),
koniecznoscig przeprowadzenia nieplanowej interwencji przezskérnej lub chirurgicznej, a takze
udarem.

Szczegoétowe | Produkt, ktérego dotyczy problem

informacje Produkty, do ktérych odnosi sie niniejsza notatka:

utatwiajgce e Okreslone partie systemu stentoéw tetnic szyjnych PRECISE PRO RX™ wymienione w
identyfikacje Tabeli 1.

urzadzenia,

Przewidywane zastosownaie

ktorego
dot ng System stentéw tetnic szyjnych PRECISE PRO RX™ przeznaczony jest do stosowania u
pro)tl)ler):r pacjentéw ze zmianami zwezeniowymi w obrebie tetnic szyjnych.

Identyfikacja
W celu utatwienia identyfikacji produktéw, ktérych dotyczy opisany problem, ponizej

przedstawiono przyktadowg etykiete opakowania. Py
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Dlaczego sie z | Otrzymali Panstwo niniejszg notatke, poniewaz z naszych danych wynika, ze nabyli Panstwo
Panstwem jedng lub wiecej partii systemu stentéw tetnic szyjnych Cordis PRECISE PRO RX™, ktérych

kontaktujemy? dotyczy problem.
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Wymagane
dziatania z
Panstwa
strony:

1) Zapoznac sie z trescia niniejszej notatki bezpieczenstwa (wycofanie produktu).

2) Natychmiast sprawdzi¢ stan zapasow, aby ustali¢, czy posiadajg Panstwo jakiekolwiek
produkty z partii, ktérych dotyczy opisany problem. Zidentyfikowaé i odizolowaé¢ wszystkie
produkty z partii, ktérych dotyczy problem, w sposéb gwarantujgcy, ze wadliwy produkt nie
zostanie uzyty. Nalezy sprawdzi¢ wszystkie miejsca, w ktérych produkt jest przechowywany i
uzywany.

3) Przeczytaé, wypetnié, podpisa¢ i odestaé zatgczony formularz potwierdzenia klienta
zgodnie z zawartymi w nim instrukcjami.

4) Zwréci¢ wszystkie produkty, ktorych dotyczy problem, do centrum dystrybucyjnego firmy
Cardinal Health. W razie potrzeby nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
handlowym, aby uzyska¢ pomoc w zakresie zwrotu produktu, ktérego dotyczy problem.

5) Przekaza¢ niniejszg notatke wszystkim osobom w danej placéwce, ktére powinny mie¢
$wiadomos¢ wycofania produktu, a takze skontaktowac sie z wszystkimi placowkami, ktérym
mogli Panstwo przekaza¢ wadliwe egzemplarze systemu stentow tetnic szyjnych PRECISE
PRO RX™, Jesli inne placéwki sg w posiadaniu partii, ktorych dotyczy problem, prosimy o ich
zwrot. Informacje przekazane w niniejszej notatce nalezy zachowaé w swiadomosci do czasu,
az wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem, zostang zwrdcone firmie Cordis.

8) Kopie niniejszej notatki przechowywaé wraz z produktem, ktérego dotyczy problem.

Opis
problemu:

Na czym polega problem?

W ostatnim czasie firma Cordis potwierdzita zasadnos¢ zgtoszen dotyczacych oddzielenia sie
koncowki dystalnej od swiatta przewodu, co moze by¢ wynikiem nieodpowiedniego potgczenia
elementow. Ustalilismy, ze problem dotyczy okreslonych partii produktu wyprodukowanych w
okresie od pazdziernika 2019 r. do sierpnia 2020 r. Problem nie dotyczy produktéw aktualnie
produkowanych i dostarczanych klientom. Do tej pory nie odnotowano zadnych zgtoszen
dotyczacych udaréw, zgondw ani innych dtugoterminowych nastepstw zwigzanych z
oddzieleniem sie koncowki dystalne;.

Dlaczego produkt jest wycofywany?

Oddzielenie sie koncéwki dystalnej moze skutkowaé miedzy innymi wydtuzeniem czasu trwania
zabiegu (wynikajgcym z koniecznosci przygotowania urzgdzenia zastepczego), koniecznoscig
przeprowadzenia nieplanowej interwencji przezskornej lub chirurgicznej, a takze udarem.

Czy istniejg jakies obawy dotyczgce produktéw, ktdre zostaty juz z powodzeniem uzyte podczas
zabiegdw?

Nie. Wycofanie produktu ma zwigzek z mozliwoscig oddzielenia sie koncowki dystalnej i nie
dotyczy stentow PRECISE PRO RX™, ktdre zostaly juz pomysinie zastosowane.

Jakie inne dziatania podjeta firma Cordis?

Firma Cordis w ramach prowadzonych dziatan wyjasniajgcych ustalita, Zze problem dotyczy
wytgcznie partii wskazanych w niniejszej notatce. Aby pozosta¢ w zgodzie z naszym
zobowigzaniem do dostarczania klientom wysokiej jakosci produktow, podjelismy decyzje o
dobrowolnym wycofaniu partii wskazanych w niniejszej notatce.

Dostepna
pomoc:

W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych wycofania produktu prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem handlowym lub lokalnym biurem sprzedazy. Mozna réwniez skontaktowac¢ sie z
nami, wysytajac wiadomos$¢ na adres CordisCorp-FA-SS@cardinalhealth.com.
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Dodatkowe | Powiadomienie organéw regulacyjnych
informacje: | O dobrowolnie podjetych przez firme Cordis dziataniach zostaty powiadomione wtasciwe organy
regulacyjne i Jednostka Notyfikowana.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z otrzymaniem niniejszej notatki. Wiemy, ze wysoko cenig sobie

Panstwo nasze produkty, i bedziemy niezwykle wdzieczni za podjecie stosownych dziatan w tej sprawie. Firma Cordis
doktada wszelkich staran, aby da¢ swoim klientom pewnos¢ bezpieczenstwa stosowania i jakosci oferowanych przez

nas produktéw.

Z powazaniem

/-1

Miguel Avila

Wiceprezes ds. globalnej jakosci i zgodnosci z przepisami
Cordis Corporation
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Tabela 1 (lista wadliwych partii)

Kod Kod Kod Kod
produktu Nr partii produktu Nr partii produktu Nr partii produktu Nr partii

17905296
PC0520XCE 17917083 17909816 17903568 17905300
17905298
PCOSA0XCE 17936916 17911880 17905299 17912291
17941872 17913483 17907247 17912292
PC0620XCE 17912280 17916480 17907248 17925701
17910549 17921808 17909817 17928288
17915159 17925700 17910557 PCOS40XCE 17929127
17915160 17927597 17912286 17935174
PCO630XCE 17919722 17929125 17912287 17935175
17923714 17931760 17918981 17939533
17926319 PCO740XCE 17931761 17924452 17945245
17938803 17936921 17926322 17955669
17910550 17940241 17927598 17960315
17912282 17942802 17929772 PC1030XCE 17919726
17913482 17943405 17931764 17916483
17922172 17948770 17933388 17925702
17928283 17948771 17934631 PC1040XCE 17953166
17931759 17954158 17935171 17960316
17933385 17955966 PCOBAOXCE 17935172
PC0640XCE 17936917 17960314 17936924
17937806 17961225 17937808
17946962 17962540 17941423
17903566
17950687 17910554 17941878
17955965 17910555 17941879
17958865 17914197 17943063
17961561 17915163 17948773
PC0O720XCE 17953165 17922175 17949347
17909815 PCO830XCE 17932848 17950557
17910551 17938804 17952940
17912283 17941420 17954159
17915161 17945492 17954607
17922173 17949019 17955666
17927596 17949963 17955667
PCO730XCE 17928284 17956889
17932847 17962541
17936919 17963485
17940239 17912288
17942801 17926323
17954157 17932849
17961224 PCO930XCE 17936246
17947079
17949966
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