PILNE POWIADOMIENIE O BEZPIECZENSTWIE WYROBU MEDYCZNEGO

(wycofanie z rynku)

Stenty nitinolowe S.M.A.R.T. ®CONTROL® firmy Cordis ]
Wszystkie numery katalogowe — (PATRZ WYKAZ WYCOFYWANYCH PRODUKTOW

PONIZEJ)

Numery serii 15525516 i ponizej przed uptywem terminu waznosci

31 stycznia 2012 r.

Szanowni Klienci,

niniejszy komunikat ma na celu poinformowanie o wycofaniu z rynku przez firme Cordis wszystkich serii
stentéw nitinolowych S.M.A.R.T.° CONTROL® przed uptywem terminu waznosci znajdujacych si¢ w obrocie
W momencie otrzymania niniejszego pisma.

Omowienie: Firma Cordis zidentyfikowata potencjalne naruszenie sterylnosci opakowan we wszystkich
seriach stentéw nitinolowych S.M.A.R.T. ® CONTROL® firmy Cordis.

Szczegoétowe | Niniejsze pismo dotyczy:

informacje o e konkretnych serii 65 numeréw katalogowych stentéw nitinolowych S.M.A.R.T. ®

wycofywanych CONTROL®, sprzedawanych wytacznie poza Stanami Zjednoczonymi.

produktach: e numery katalogowe mozna tatwo zidentyfikowa¢ jako CxxyyyMV oraz CxxyyySV,

gdzie xx” to srednica stentu w mm, a ,yyy” to dlugosé¢ stentu w mm.

zakres obejmuje wszystkie numery serii od 15112447 do 15525516, obejmujac
wszystkie serie przed uptywem terminu wazno$ci znajdujgce sie w obrocie przed
potowg stycznia 2012 r. Wykaz produktéw dostarczonych do Panstwa jednostki
jest dotgczony na kohcu Formularza potwierdzenia.

Niniejsze powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wyrobéw medycznych NIE dotyczy:

wszystkich numerdéw serii powyzej 15525516. Wszystkie produkty dystrybuowane
od lutego 2012 r. posiadajg wyzsze numery serii i nie sg objete niniejszym
powiadomieniem.

stentow nitinolowych S.M.A.R.T.® (kody: C06120MV, C06150MV, C07120MV,
C07150MV, C08120MV, C08150MV, C06120SV, C06150SV, C071208V,
C07150SV, C08120SV, C08150SV)

.Wskazania do stosowania:

Stenty nitinolowe S.M.A.RT® CONTROL® zostaly zaprojektowane jako
samorozprezalne stenty umieszczane za pomocg koszulki wprowadzajacej.

Dziatania po
stronie
klientow:

Nalezy zapozna¢ sie z punktem ,Opis problemu”.

Natychmiast zidentyfikowac i odizolowac¢ wszystkie produkty wymienione ponizej
w spos6b zapewniajgcy nieuzywanie wycofywanego produktu.

Zapoznac¢ sie, wypehié, podpisac i odesta¢ zataczony Formularz potwierdzenia
i Formularz zwrotu zgodnie ze wskazéwkami podanymi w formularzu.

Dokona¢ zwrotu wycofywanego produktu zgodnie z zatgczong instrukcjg lub
skontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem handlowym w celu uzgodnienia
zwrotu wycofywanego produktu. Produkt zastepczy zostanie dostarczony w
zamian za wycofany produkt jak tylko bedzie dostepny, a za produkty klienta
przystuguje zwrot.

Przekazac¢ niniejsze powiadomienie wszystkim zainteresowanym pracownikom w
Panstwa jednostce.

W przypadku gdy jakikolwiek produkt wymieniony ponizej zostat przekazany do
innej jednostki, nalezy skontaktowaé sie z ta jednostkg w celu uzgodnienia
dokonania zwrotu.

Postepowaé zgodnie z niniejszym powiadomieniem do czasu zwrdcenia
wszystkich wycofywanych produktow z Panstwa jednostki do firmy Cordis.

Opis

Firma

Cordis stwierdzita, ze w zgrzewach opakowan stentéw nitinolowych S.M.A.R.T.®




problemu: CONTROL® mogg wystepowac¢ mate kanaliki. Ta potencjalna wada zostata stwierdzona
podczas testdéw wewnatrzzaktadowych na egzemplarzu nieprodukcyjnym w ramach
projektu rozwojowego. Podczas dalszych badan ustalono, ze warunki prowadzace do
potencjalnej nieszczelnosci wystepujg w niewielkim odsetku produktéw. Uszkodzony
zgrzew nie jest wyraznie widoczny gotym okiem. Dotychczas nie zgtoszono Zadnych
reklamacji dotyczacych tej wady. Niniejsze wycofanie produktu z rynku nie jest
podejmowane w zwigzku z dziataniem niepozadanym.

W przypadku wystepowania nieszczelnosci w zgrzewie moze dojs¢ do utraty sterylnosci,
co moze prowadzi¢ do uzycia niesterylnego produktu podczas zabiegu chirurgicznego.
Zanieczyszczenie moze narazi¢ pacjenta na zwiekszone ryzyko zakazenia. W przypadku
wystgpienia zakazenia, konieczna moze by¢ interwencja medyczna w celu
zapobiegniecia trwatemu urazowi lub niepetnosprawnosci. Zakazenia z powodu kontaktu
z metalowymi stentami naczyniowymi wystepujg rzadko. Pacjentéw, u ktorych
wszczepiono stent w ciggu ostatnich 30 dni, nalezy dokfadnie monitorowa¢ w kierunku
objawow zakazenia.

Ze wzgledu na zobowigzanie do dostarczania klientom produktow najwyzszej jakosci,
firma Cordis podjeta decyzje o dobrowolnym wycofaniu produktu z rynku.

Firma Cordis przeprowadzita badanie dotyczace ustalenia przyczyn zrédtowych.
Sprzedaz produktu zostanie wznowiona po wdrozeniu dziatan naprawczych i/lub
przeprowadzeniu inspekdji.

Przyczyna Otrzymali Panstwo niniejsze pismo, poniewaz z naszych danych wynika, ze posiadajg
kontaktu: Panstwo wyréb o wyzej wymienionym numerze katalogowym, ktérego data waznosci nie
uptyneta. Okres trwatosci stentow nitinolowych S.M.A.R.T.° CONTROL® firmy Cordis
wynosi 2 lata.

Dostepne Oprocz lokalnego przedstawiciela handlowego moga Panstwo kontaktowaé sie z
wsparcie: Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. pod numerem telefonu 22-237-82-81 w celu
uzyskania odpowiedzi na wszelkie pytania. Produkty objete powyzszym procesem nalezy
odesta¢ na adres: Johnson & Johnson Poland Sp. z o0.0. Ul. Szyszkowa 20 02-285
Warszawa. Bardzo prosze o oznaczenie odsytanych produktéw kodem C061.

Dodatkowe Wiasciwe agencie rejestracyjne zostaty powiadomione. Firma Cordis podejmuje niniejsze
informacje: dziatanie dobrowolnie.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére moga wynikaé z niniejszego komunikatu.
Mamy swiadomosc, ze przywigzujg Panstwo wysokg wartos¢ do naszych produktow i
dziekujemy za wspotprace w tej kwestii. Firma Cordis pragnie podtrzymac¢ Panstwa
zaufanie do bezpieczenstwa i jakosci wyrobow dostarczanych przez firme Cordis.

Z powazaniem,

/-I podpis nieczytelny
Jacqueline Maestri
Globalny wiceprezes
Quality, Regulatory & Compliance
Cordis Corporation
WYKAZ WYCOFYWANYCH PRODUKTOW
Stenty nitinolowe S.M.A.R.T.° CONTROL® (65 numerow katalogowych)
Wszystkie numery serii 15525516 i ponizej

C06020SV, C06030MV, C06030SV, C06040MV, C06040SV, CO6060MV, C06060SV, CO06080MYV, CO6080SV,
C06100MV, C06100SV, C07020SV, CO7030MV, C07030SV, C07040MV, C07040SV, C07060MV, CO7060SV,
C07080MV, C07080SV, CO7100MV, CO7100SV, C08020SV, CO8030MV, C08030SV, C08040MV, C08040SV,
C08060MV, C08060SV, C08080MV, C08080SV, C08100MV, C08100SV, C09020SV, C09030MV, C09030SV,
C09040MV, C09040SV, C09060MV, C09060SV, C09080MV, C09080SV, C10020SV, C10030MV, C10030SV,
C10040MV, C10040SV, C10060MV, C10060SV, C10080MV, C10080SV, C12030SV, C12040MV, C12040SV,
C12060MV, C12060SV, C12080MV, C12080SV, C140308V, C14040MV, C14040SV, C14060MV, C14060SV,
C14080MV, C14080SV
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Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wyrobéw medycznych (wycofanie)
FORMULARZ POTWIERDZENIA
Stenty nitinolowe Cordis S.M.A.R.T.® CONTROL®

Firma Cordis podjeta decyzje o dobrowolnym wycofaniu z rynku przed uptywem terminu waznosci wszystkich serii
stentow nitinolowych S.M.A.R.T. ® CONTROL® wytwarzanych przez firme Cordis, znajdujacych sie w obrocie w
chwili wydania niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa wyrobéw medycznych, z dnia 31 stycznia
2012 roku z powodu potencjalnego naruszenia sterylnosci w opakowaniach wycofywanego produktu.

Niniejsze powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wyrobéw medycznych odnosi sie do:

e konkretnych serii 65 numerdw katalogowych stentéw nitinolowych S.M.A.R.T. * CONTROL’, sprzedawanych
wytgcznie poza Stanami Zjednoczonymi.

¢ numery katalogowe mozna tatwo zidentyfikowac jako CxxyyyMV oraz CxxyyySV, gdzie ,xx” to $srednica stentu
w mm, a,yyy” to dlugosé stentu w mm.

e zakres obejmuje wszystkie numery serii od 15112447 do 15525516, obejmujac wszystkie serie przed
uptywem terminu waznos$ci znajdujace sie w obrocie przed potowg stycznia 2012 r.

Niniejsze powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wyrobéw medycznych NIE dotyczy:
e Zadnych numerdw serii powyzej 15525516. Wszystkie produkty dystrybuowane od lutego 2012 r. posiadajg
wyzsze numery serii i nie sg objete niniejszym powiadomieniem.
e stentdéw nitinolowych S.M.A.R.T.® (kody: C06120MV, C06150MV, C07120MV, C07150MV, C08120MV,
C08150MV, C06120SV, C06150SV, C07120SV, C07150SV, C08120SV, C08150SV)

Nr klienta:

Nazwa klienta:

Adres klienta:

Nr przedstawiciela
handlowego/imi¢ i nazwisko:
Adres przedstawiciela
handlowego:

Nr tel. przedstawiciela
handlowego:

Nr faksu przedstawiciela
handlowego:

E-mail przedstawiciela
handlowego:

Z naszej dokumentacji wynika, ze Panstwa placowka otrzymata produkt objety powyzszym wycofaniem z
rynku. Wykaz numerdw serii objetych wycofaniem z rynku oraz ilosci przekazane do Panstwa jednostki
zostaly podane na koncu niniejszego formularza.

Stronalz2
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Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wyrobéw medycznych (wycofanie)
FORMULARZ POTWIERDZENIA
Stenty nitinolowe Cordis S.M.A.R.T.® CONTROL®

Cze$¢ 1: Potwierdzenie otrzymania pisma (Klient)

Otrzymali$my powiadomienie o wycofaniu produktu. Wszelkie pozostale egzemplarze produktu zostaty
wykluczone z dalszego uzytku. Skontaktujemy si¢ z lokalnym przedstawicielem handlowym w celu
uzgodnienia zwrotu produktu.

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

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

Prosimy o zwrot wypetionego formularza potwierdzenia otrzymania do Panstwa przedstawiciela
handlowego, zgodnie z powyzszymi danymi kontaktowymi.

LUB

Cze$¢ 2: Potwierdzenie otrzymania pisma (przedstawiciel J&J)
Potwierdzam usunigcie z tej jednostki wszystkich pozostatych sztuk produktu objetych powyzszym

powiadomieniem.
Imig i nazwisko/Podpis: (przedstawiciel J&J) Stanowisko: (przedstawiciel J&J)
Nr telefonu kontaktowego: (przedstawiciel J&J) Data: (przedstawiciel J&J)

Prosze o wypetnienie drukowanymi literami niniejszego dokumentu i odestanie do biura Johnson & Johnson
Poland Sp. z 0.0. Ul. ltzecka 24 02-135 Warszawa lub na numer fax. 22-237-82-82 lub 22-237-83-98.
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ZALACZNIK A’

NR REF.: C061 Formularz zwrotu
Stenty nitinolowe S.M.A.R.T. ®CONTROL®
firmy Cordis

Prosimy o terminowg odpowiedZ na niniejsze zawiadomienie o wycofaniu produktow.
Prosimy o wypetnienie formularza i odestanie go faksem do Johnson & Johnson Poland
Sp. z 0.0. 022-237-82-82 lub 22-237-83-98 w ciagu 3 dni roboczych, nawet w przypadku,
jezeli NIE posiadaja Panstwo produktu do zwrotu. Jezeli posiadajg Panstwo
kwestionowany produkt do zwrotu, prosimy o wykonanie kserokopii wypetnionego
.Formularza zwrotu” i dotaczenie go do zwracanego produktu. Dziekujemy za wspodtprace.

Nie posiadamy kwestionowanego produktu do zwrotu.

[ ]

Kod produktu Nr serii llos¢
produktu w
magazynie

Imie i nazwisko/Podpis/Data

Nazwa szpitala

Numer klienta
Prosimy odesta¢ Formularz Zwrotu na numer fax.

22-237-82-82 lub 22-237-83-98.
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