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POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYROBU
MEDYCZNEGO (wycofanie z rynku)

Urzadzenie do zamykania naczyn krwionosnych

Cordis ExoSeal " Vascular Closure Device (VCD)
Nr katalogowe: EX500CE, EX600CE and EX700CE
Wszystkie numery serii* od 15466779 do 15682751

*Patrz wykaz na koncu pisma

29 pazdziernika 2012 r.
Szanowni Klienci,

niniejszym informujemy o rozpoczeciu przez firme Cordis wycofania z rynku okreslonych serii produktu do
zamykania naczyh krwiono$nych ExoSeal™ VCD firmy Cordis.

Omoéwienie: Firma Cordis zidentyfikowata potencjalny problem, polegajacy na tym, ze
okreslone serie urzadzenia do zamykania naczyn krwionosnych ExoSeal™ VCD
firmy Cordis zostaty poddane sterylizacji w procesie, ktory nie uzyskuje
odpowiedniego poziomu sterylno$ci wymaganego odpowiednimi normami dla tej
klasy wyrobu.

Szczegobtowe Niniejsze powiadomienie dotyczy:
informacje o o Wszystkich serii dystrybuowanych przed data wydania komunikatu.
wyrobie e 179 serii dystrybuowanych na catym swiecie z wytaczeniem Stanow
medycznyrp, Zjednoczonych. Zakres okreséw waznosci od 2013-07 do 2014-07. Dla
wspomagajace utatwienia prosimy o zapoznanie sie z zataczong tabelg zawierajaca wykaz
identyfikacje wycofywanych numerdw serii produktu w kolejnosci rosnace;.
wycofywanych Niniejszy komunikat NIE dotyczy:
serii produktu: e Numeréw serii powyzej 15682751

Wskazania:

Urzadzenie do zamykania naczyh krwionodnych ExoSeal™ VCD firmy
Cordis jest wskazane do zamykania miejsca naktucia tetnicy udowe;.
Umozliwia skrocenie czasu do uzyskania hemostazy oraz czasu trwania
zabiegu u pacjentéw poddawanych zabiegom diagnostycznym lub

interwencyjnym.
Dziatania po e Dokfadnie zapozna¢ sie z rozdziatem ,Opis problemu”.
stronie klientow: ¢ Niezwiocznie zidentyfikowac i oddzieli¢ wszystkie produkty wymienione

ponizej, w sposob zapewniajacy, ze wycofywane wyroby nie bedg uzywane.

e Zapoznac¢ sie, wypetnic¢, podpisa¢ oraz odesta¢ zataczony Formularz
potwierdzenia zgodnie ze wskazéwkami w formularzu.

e Uzupetnié¢ ,,Formularz Potwierdzenia” i ,,Formularz Zwrotu” oraz odesta¢
na fax. 22-237-82-82.

e Odesta¢ wszelkie wycofywane wyroby na adres: Johnson & Johnson Poland
Sp. z 0. 0. Ul. Szyszkowa 20 02-285 Warszawa lub skontaktowa¢ sie z
Johnson & Johnson Poland Sp. z o. o. tel. 22-237-82-81 w celu uzyskania
pomocy w dokonaniu zwrotu wyrobu. Za zwrécone wyroby otrzymajg Panstwo
korekte faktury.

e Przekaza¢ niniejsze powiadomienie wszystkim osobom w Panstwa placéwce,
ktdre nalezy poinformowag.
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e W przypadku przekazania jakichkolwiek wyrobow z ponizszej listy do innej
placéwki nalezy skontaktowac sie z tg placowka w celu ustalenia sposobu
odestania wyrobu.

e Pamietac¢ o niniejszym komunikacie, do czasu az wszystkie ponizsze wyroby
zostang odestane do firmy Cordis.

e Przechowywac kopie niniejszego powiadomienia wraz z wycofywanym
wyrobem.

Opis problemu: Firma Cordis stwierdzita niedawno, ze dystrybuowane urzadzenia do zamykania
naczyn krwionosnych ExoSeal™ VCD firmy Cordis byty poddawane sterylizacji w
procesie, ktéry nie uzyskuje odpowiedniego poziomu sterylno$ci wymaganego
odpowiednimi normami dla tej klasy wyrobu. Niezgodnos$c¢ zostata wykryta w
ramach rutynowej kontroli jako$ci. Dotychczas nie otrzymano zadnych reklamacji
zwigzanych z powyzszg kwestig. Powyzsze wycofanie z rynku nie jest
podejmowane w zwigzku z wystepowaniem zdarzen niepozadanych.

W celu oceny ryzyka dla pacjentéw, dla poszczegdélnych elementéw powyzszego
wyrobu okreslono poziom zapewnienia sterylnosci. W przypadku trzonu i uchwytu
urzadzenia do zamykania naczyn krwionosnych ExoSeal™ VCD firmy Cordis,
poziom zapewnienia sterylnosci jest rbwnowazny z poziomem w przypadku innych
elementoéw wykorzystywanych podczas zabiegu lub ktére rutynowo majg kontakt z
urzadzeniem do zamykania naczyn krwionosnych ExoSeal™ VCD firmy Cordis
przed uzyciem u pacjenta, takimi jak: serwety operacyjne, fartuchy chirurgiczne i
podkfady. W przypadku zatyczki poziom zapewnienia sterylnosci jest wyzszy,
jednak w niektorych przypadkach jest on nieco nizszy niz poziom standardowo
wymagany dla wyrobdw, ktére majg kontakt z uszkodzong tkanka. Na podstawie
powyzszych informacji nie wystepuje znamiennie podwyzszone ryzyko zakazenia
pacjenta w wyniku ekspozycji na wycofywany wyréb. W zwigzku z powyzszym nie
ma powodu do obaw w przypadku pacjentow, u ktérych juz stosowano powyzsze
urzadzenie i nie jest konieczna zadna dodatkowa obserwacja pacjentéw.

Chcac dotrzymaé naszego zobowigzania o dostarczaniu klientom produktow
najwyzszej jakosci, firma Cordis podjeta decyzje o dobrowolnym wycofaniu wyrobu
Z rynku.

Firma Cordis prowadzi postepowanie majace na celu okreslenie przyczyn
zrédtowych powyzszego problemu i wznowi dystrybucje wyrobu niezwtocznie po
wdrozeniu dziatah naprawczych.

Przyczyna Otrzymali Pahstwo niniejsze pismo, poniewaz z naszych danych wynika, ze

kontaktu: otrzymali Panstwo jeden lub wiecej wyrobow z wycofywanej serii.

Dostepne Opracz lokalnego przedstawiciela handlowego, mogg Panstwo kontaktowac sie z

wsparcie: osobg odpowiedzialng za proces Grzegorzem Kotodziejem Tel 22-237-82-81 w
celu uzyskania odpowiedzi na wszelkie pytania.

Dodatkowe Wiasciwe agencije rejestracyjne zostaty powiadomione. Powyzsze dziatanie jest

informacje: podejmowane przez firme Cordis dobrowolnie.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogg wynika¢ z niniejszego
komunikatu. Mamy swiadomos¢, ze przywiazujg Panstwo wysoka wartosé do
naszych produktow i dziekujemy za wspétprace w tej kwestii. Firma Cordis pragnie
podtrzymaé Panstwa zaufanie do bezpieczenstwa i jakosci wyrobow
dostarczanych przez firme Cordis.

Z powazaniem,

Jacqueline Maestri

Globalny wiceprezes

Quality, Regulatory & Compliance

Cardiovascular Care Franchise, Johnson & Johnson
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POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO (wycofanie z rynku)

Urzadzenie do zamykania naczyn krwionosnych Cordis ExoSeal " Vascular Closure Device (VCD)

Nr katalogowe: EX500CE, EX600CE oraz EX700CE; Nr serii od 15466779 do 15682751
Tabela: wykaz 179 numeréw wycofywanych serii wyrobu w kolejnosci rosnacej

Nr kat.
EX700CE

15467124

15471273

15478419

15482153

15485492

15490396

15501848

15531039

15541022

15547106

15557285

15562227

15567379

15576899

Nr kat. Nr kat.
EX500CE EX500CE
(c.d.)

15466779 15569406
15469983 15569407
15478506 15576206
15481340 15578708
15485490 15584506
15489969 15588633
15494491 15595281
15494932 15602200
15497634 15603279
15499329 15606708
15501954 15610800
15505185 15614677
15513579 15616905
15514114 15619677
15514115 15623498
15516389 15627317
15516390 15630172
15518231 15638714
15521139 15642155
15531037 15648661
15538395 15652019
15538843 15657867
15541579 15657868
15545069 15664081
15547112 15669289
15562229 15673039
15564885

15564886

Nr kat. Nr kat. Nr kat. Nr kat.
EX600CE EX600CE EX600CE EX600CE
(c.d.) (c.d.) (c.d.)
15467626 15539565 15575583 15637962
15467861 15539566 15580194 15639944
15468013 15541580 15580599 15647066
15468871 15543305 15581349 15647067
15472061 15543307 15582045 15647723
15472616 15544327 15588062 15652020
15472617 15544328 15588632 15652671
15474379 15547113 15592712 15657400
15474380 15547805 15595282 15658650
15475055 15548546 15595956 15659246
15480142 15551823 15596792 15659248
15480143 15552612 15598492 15662283
15482863 15553251 15600599 15667772
15483374 15553773 15605531 15667773
15486823 15555391 15605684 15675289
15491197 15555392 15609336
15491198 15556533 15612656
15494934 15558503 15612660
15495792 15558504 15618362
15499330 15560489 15619062
15503013 15560800 15623500
15506925 15565557 15624009
15512716 15566100 15628928
15513559 15570054 15629419
15517368 15570835 15633143
15517369 15570836 15633621
15535553 15571625 15634339
15535621 15574900 15637263

15584049

15590615

15590616

15592690

15593458

15628084

15632185

15653231

15658649

15664082

15670769

15682751
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Cordis.
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Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wyrobu medycznego (wycofanie z rynku)
FORMULARZ POTWIERDZENIA
Urzadzenie do zamykania naczyn krwiono$nych Cordis ExoSeal™ Vascular Closure Device (VCD)

Firma Cordis podjefa decyzje o dobrowolnym wycofaniu z rynku 179 serii urzadzenia do zamykania naczyn
krwionosnych ExoSeal™ Vascular Closure Device (VCD) wytwarzanych przez firme Cordis, ze wzgledu na
potencjalny problem, polegajacy na tym, Zze okreslone serie urzadzenia do zamykania naczyn krwionosnych
ExoSeal™ VCD firmy Cordis zostaty poddane sterylizacji w procesie, ktéry nie uzyskuje odpowiedniego poziomu
sterylnosci wymaganego odpowiednimi normami dla tej klasy wyrobu.

Niniejsze powiadomienie dotyczy:
e wszystkich serii wyrobu dystrybuowanych przed datg wydania komunikatu,
e 179 serii dystrybuowanych na catym $wiecie z wytagczeniem Stanéw Zjednoczonych. Zakres okresow

waznosci od 2013-07 do 2014-07. Petny wykaz wycofywanych serii wyrobu znajduje sie w powiadomieniu
dotyczacym bezpieczenstwa wyrobu medycznego.

Niniejsze powiadomienie NIE dotyczy:

e numerdw serii powyzej 15682751

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.
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Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wyrobu medycznego (wycofanie z rynku)

FORMULARZ POTWIERDZENIA
Urzadzenie do zamykania naczyn krwiono$nych Cordis ExoSeal™ Vascular Closure Device (VCD)

Cze$¢ 1: Potwierdzenie otrzymania pisma (Klient)

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

Catkowita ilo$¢ usunigtych wyrobow:

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

Czes€ 2: Potwierdzenie otrzymania pisma (przedstawiciel J&J)
Potwierdzam poinformowanie klienta o wycofaniu produktu z rynku oraz usunigcie z tej jednostki
wszystkich pozostalych sztuk produktu objetych powyzszym powiadomieniem.

Calkowita ilo$¢ usunigtych wyrobow:

Imig i nazwisko/Podpis: (przedstawiciel J&J) Stanowisko: (przedstawiciel J&J)

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

NR REF. : C074 Formularz zwrotu
ExoSeal " Vascular Closure Device (VCD)
firmy Cordis

Prosimy o terminowg odpowiedZz na niniejsze zawiadomienie o wycofaniu produktow.
Prosimy o wypetnienie formularza i odestanie faksem do Johnson & Johnson Poland Sp. z
0.0. 0-22-237-82-82 w ciggu 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 dotgczenie go do
zwracanego produktu. Dziekujemy za wspofprace.

Nie posiadamy kwestionowanego produktu do zwrotu.

[ ]

Kod produktu Nr serii llos¢
produktu w

magazynie

Imie i nazwisko/Podpis/Data

Nazwa placowki

Adres placowki
Prosimy odesta¢ Formularz Zwrotu na numer fax.
22-237-82-82.

Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0., 02-135 Warszawa, ul. ltzecka 24
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