E.J coviDIEN

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Samorozprezalny stent obwodowy EverFlex™ z systemem wprowadzania
Entrust™

1 pazdziernika 2013 roku

Do wiadomosci: Dyrektor ds. zarzgdzania ryzykiem LUB Dziat zarzgdzania materiatami
(Prosze przekazac te notatke wszystkim potencjalnym uzytkownikom wyrobu takim jak chirurdzy
naczyniowi ,radiolodzy interwencyjni i angiolodzy.)

Dotyczy: Wycofania z rynku samorozprezalnego stentu obwodowego EverFlex™ 200 mm z systemem
wprowadzania Entrust™

Szanowni uzytkownicy stentdw EverFlex Entrust!

Celem niniejszego pisma jest przekazanie Panstwu informacji o realizowanych przez spétke Covidien
dziataniach FSCA dotyczacych samorozprezalnego stentu obwodowego EverFlex™ 200 mm

z systemem wprowadzania Entrust™, ktére zostaty podjete w wyniku otrzymywanych informacji

o problemach z wprowadzaniem stentu. Weryfikacja zewnetrznych doniesien wykazata, ze

w przypadku stentdw Everflex Entrust 200 mm problemy z wprowadzeniem stentu wystepuja

czesciej w przypadku kretego przebiegu naczyn lub uszkodzen zlokalizowanych w ciasnych naczyniach.
Niniejsze dziatania korygujace dotyczg tylko stentéw EverFlex Entrust o dtugosci 200 mm.

Wycofywane sg wyroby o nastepujacych kodach wyrobu:
EVX35-06200120V01
EVX35-06200150V01
EVX35-07200120V01
EVX35-07200150V01
EVX35-08200120V01
EVX35-08200150V01

Opisane problemy nie dotyczg zadnych innych wyrobow z serii EverFlex Entrust. Kod wyrobu oraz
numer partii s3 nadrukowane na etykiecie umieszczonej na opakowaniu podstawowym lub
opakowaniu dodatkowym.

Z naszych dokumentéw wynika, ze otrzymali Panstwo jeden lub wiekszg liczbe wyrobdw z partii,

w ktérych wystgpity problemy. Prosimy o weryfikacje standw magazynowych i realizacje opisanych
ponizej czynnosci.

WYMAGANE DZIAtANIA:

1. Nalezy natychmiast podda¢ problemowe wyroby kwarantannie i zaprzesta¢ ich stosowania.



2. Problemowe wyroby nalezy zwrdéci¢ w nastepujacy sposdb:

e Nalezy wypetnié¢ w catosci zatgczony Formularz weryfikacji. Wypetniony formularz nalezy
wystaé faksem pod podany na nim numer lub pod podany na nim adres poczty
elektronicznej. Jezeli nie posiadajg Paristwo na stanie zadnych tego rodzaju wyrobodw,
prosimy zwréci¢ Formularz weryfikacji ze wskazaniem, ze posiadajg Paristwo 0 (zero)
wyrobow. Po otrzymaniu formularza Dziat obstugi klienta bedzie sie z Paristwem
kontaktowat w celu ustalenia szczegdtéw zwrotu wyrobdw. Otrzymajg Panistwo zwrot
kosztéw z tytutu zwracanych wyrobdw.

e Prosimy o przekazanie niniejszej notatki tym sposréd Panstwa wspdtpracownikéw,
ktorych moze dotyczy¢ jej tresé, a takze jednostkom lub osobom, do ktdorych mogty trafic
urzadzenia, ktérych dotyczy tres¢ powyzszych ostrzezen.

e Panstwa reakcja jest kluczowa, aby$smy mogli monitorowac skutecznosé niniejszego
dziatania FSCA. Prosimy wypetnic¢ zatgczony Formularz weryfikacji i odestaé go do spotki
Covidien w opisany powyzej sposob.

W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych zwrotéw, wymiany wyrobdw, zwrotu kosztéw
lub wyrobdéw objetych zakresem niniejszego dziatania FSCA, prosimy o kontakt
z przedstawicielem spotki Covidien dzwonigc pod numer telefonu +48 22 312 21 16.

O podjeciu niniejszych dziatan powiadomiono Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Departament Nadzoru i Badan Klinicznych
Wyrobdéw Medycznych). Prosimy przypominac o tresci niniejszej notatki oraz wynikajacych
z niej dziataniach przez odpowiedni czas, tak aby zapewni¢ skuteczno$é podejmowanych
przez nas dziatan korygujgcych.

Bardzo wazne jest, abysSmy otrzymali od Parstwa Formularz weryfikacji z informacjg o problemowych
wyrobach w Panstwa magazynie tak szybko, jak to mozliwe, aby zagwarantowac, ze problemowe
wyroby zostang wycofane na czas. Prosimy o przekazanie nam tych informacji w ciggu 10 dni od
otrzymania notatki. Dziekujemy za Paniistwa zaangazowanie w te sprawe i przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci, ktére moga z niej wynikac.

Z powazaniem,

Anna Rozek

Specjalista ds. Rejestracji Wyrobéw Medycznych
i Kontroli Jakosci

Zatgczniki: Formularz weryfikacji
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PILNE DZIAtANIA KORYGUJACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
WYROBOW MEDYCZNYCH

Samorozprezalny stent obwodowy EverFlex™ z systemem wprowadzania
Entrust™

FORMULARZ WERYFIKACYJNY

Dane kontaktowe klienta

Dane kontaktowe firmy Covidien

Nazwa szpitala:
Numer konta Covidien:

Do: Covidien Polska Sp. z o.0.

Adres odbioru:

Oddziat:

Ulica:

Miasto:

Kod pocztowy:

Osoba do kontaktu na miejscu odbioru:
Czas otwarcia:

Adres: Al. Jerozolimskie 162
02-342 Warszawa

Numer telefonu:

Numer telefonu: 22 312 21 16

Numer faksu:

Numer faksu: 22 312 20 20

E-mail:

E-mail:Katarzyna.badula@covidien.com

Prosze podac ilos¢ nieprawidtowych produktéw posiadanych przez osrodek, jesli osrodek nie jest w ich

posiadaniu, prosze wpisac ,,0”.

Faktura lub list
przewozowy (jesli
dostepny)

Kod produktu

Nr serii Liczba

Informacja od kuriera:

Liczba paczek do odebrania:

[ ] >45ke

Waga:

[ ]<45ke

Nazwa:
(prosze wydrukowad)

Podpis:

Data:



mailto:Katarzyna.badula@covidien.com

"

)
)
)

Iadl
-
o
L
=
&
m
.

Prosze przestaé niniejszy formularz na numer faksu podany na gorze strony.

Biuro Obstugi Klienta skontaktuje sie z Panstwem natychmiast po zorganizowaniu zwrotu
nieprawidtowych produktow i kredytu za nie.

Prosze nie przesyta¢ produktéw z powrotem przed otrzymaniem dokumentacji zwrotu.

e Nawet jedli nie majag Panstwo uszkodzonych produktédw, prosze wypetni¢ ten formularz i zwréci¢ go
do firmy Covidien.
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