PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
(wycofanie z rynku)

Cordis.

a gcftmnsgcﬁmcn company

Stenty nitinolowe S.M.A.R.T.® (8 numerdéw katalogowych, 11 serii

C06120MV | C06120SV | C06150MV | C06150SV | C07120MV | C07120SV | C07150MV | C08150MV
15540281 15535370 15539564 15539561 15540280 15540282 15540279 15560547
15562690 15562691 15562692

Stenty nitinolowe S.M.A.R.T.® CONTROL® (15 numerow katalogowych, 16 serii)

Nr kat. | C06060SV | C06080SV | C06100SV | C07040SV | C07060SV | C07080SV | C08060SV | C08080SV

Seria 15565243 | 15566686 15567998 15565252 15561454 15565254 15565574 15566677
15565589

Nr kat. | C09040SV | C09060SV | C09080SV | C10040SV | C10060SV | C10080SV | C12040MV

Seria 15565247 | 15565570 15567996 15565577 15565569 15567995 15566687

9 kwietnia 2012 r.
Szanowni Klienci,

niniejszy komunikat ma na celu poinformowanie o wycofaniu z rynku przez firm

% Cordis 11 serii stentow

nitinolowych S.M.A.R.T.° oraz 16 serii stentéw nitinolowych S.M.A.R.T.° CONTROL®.

Omowienie: Firma Cordis zidentyfikowata potencjalne naruszenie sterylnosci w 27 seriach produktéw
z powodu uszkodzenia lub rozerwania w opakowaniach Tyvek®.
Szczegétowe | Niniejsze pismo odnosi sie do:
informacje o e konkretnych 27 serii wyrobow medycznych wymienionych w notatce dotyczacej
wycofywanych bezpieczenstwa, sprzedawanych wytgcznie poza Stanami Zjednoczonymi. Daty
produktach, waznosci tych 27 serii to 2013-12 i 2014-01. Dla utatwienia prosimy zapoznac si¢
utatwiajace z Tabelg 1, zawierajacg wykaz 32 wycofywanych serii w kolejnosci rosnace;.
identyfikacje e numery katalogowe mozna tatwo zidentyfikowac jako CxxyyyMV oraz CxxyyySV,
uszkodzonych gdzie ,xx” to $rednica stentu w mm, a ,yyy” to dtugos¢ stentu w mm.
serii:
Niniejsze pismo NIE odnosi sie do:

e wszystkich numerow serii powyzej 15567998 oraz wszystkich numerdow serii

innych niz 27 numerdw serii wymienionych powyze;j.
Wskazania do stosowania:

e Stenty nitinolowe SMART® oraz SMART® CONTROL® zostaly
zaprojektowane jako samorozprezalne stenty umieszczane za pomocg koszulki
wprowadzajgce;.

Dziatania po e Nalezy zapoznac sie z punktem ,Opis problemu”.
stronie e Nalezy natychmiast zidentyfikowac i odizolowa¢ wszystkie produkty wymienione
klientow: powyzej w sposob uniemozliwiajacy ich uzywanie.

e Nalezy zapoznac¢ sie, wypelni¢, podpisa¢ i odesta¢ zataczony formularz
potwierdzenia zgodnie ze wskazéwkami w nim umieszczonymi.

e Nalezy dokona¢ zwrotu na adres Johnson & Johnson Poland Sp. z o0.0. Ul.
Szyszkowa 20 02-135 Warszawa w celu uzgodnienia szczegétow jego
zwrotu pod numerem telefonu 22-237-82-81 z Grzegorzem Kotodziejem. Za




produkty przez niego posiadane przystuguje zwrot pieniedzy.

e Nalezy przekazaé niniejszg notatke wszystkim zainteresowanym pracownikom
Panstwa jednostki.

e Jesli jakikolwiek produkt wymieniony ponizej zostat przekazany do innegj
jednostki, nalezy skontaktowa¢ sie z tg jednostkg w celu uzgodnienia dokonania
zwrotu.

e Nalezy postepowaé zgodnie z niniejszg notatkg do czasu zwrdcenia wszystkich
wycofywanych produktéw z Panstwa jednostki do firmy Cordis.

Opis
problemu:

Firma Cordis stwierdzita, ze w okreslonych seriach stentéw nitinolowych SMART® i
S.M.A®R.T.® CONTROL® moga wystepowac uszkodzenia lub rozerwania opakowania
Tyvek™.

Ta potencjalna wada zostata stwierdzona podczas testow wewnagtrzzaktadowych. W
wyniku dalszych badah ustalono, ze mogta ona wystepowa¢ w okreslonych seriach
produktu. Dotychczas nie zgtoszono zadnych reklamacji dotyczacych tej wady. Niniejsza
procedura wycofania produktu z rynku nie jest podejmowana w zwigzku z dziataniem
niepozgdanym wyrobu medycznego.

W przypadku wystepowania uszkodzenia lub rozerwania w opakowaniu Tyvek® 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 wystepuja rzadko. Pacjentow, u
ktérych wszczepiono stent w ciggu ostatnich 30 dni, nalezy dokfadnie monitorowaé w
kierunku objawéw zakazenia.

Ze wzgledu na zobowigzanie do dostarczania klientom produktéw najwyzszej jakoSci
firma Cordis podjeta decyzje o dobrowolnym wycofaniu produktu z rynku.

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

Przyczyna
kontaktu:

Otrzymali Panstwo niniejsze pismo, poniewaz z naszych danych wynika, ze posiadajg
Panstwo wyréob/wyroby o wymienionym numerze serii.

Dostepne
wsparcie:

W celu uzyskania odpowiedzi na wszelkie pytania moga Panstwo kontaktowac sie z
lokalnym przedstawicielem handlowym oraz lokalnym biurem handlowym Johnson &
Johnson.

Dodatkowe
informacje:

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére moga wynikac z niniejszego komunikatu.
Mamy swiadomos¢, ze przywigzujg Panstwo wysokg wartos¢ do naszych produktow i
dziekujemy za wspotprace w tym zakresie. Firma Cordis pragnie podtrzymac Panstwa
zaufanie do bezpieczenstwa i jakosci dostarczanych wyrobdw.

Z powazaniem,

Jacqueline Maestri
Globalny Wiceprezes ds. Jakosci, Rejestracji i Zgodnosci (Quality, Regulatory & Compliance)
Cardiovascular Care Franchise, Johnson and Johnson




Stenty nitinolowe S.M.A.R.T.® (8 numerow katalogowych, 11 serii)
Stenty nitinolowe S.M.A.R.T.® CONTROL® (15 numerdw katalogowych, 16 serii)

Tabela 1. Wykaz 27 wycofywanych serii produktéw w kolejnosci rosnace;.

Sortowanie

Nr kat. wg nr serii Rodzina produktéw
C06120SV 15535370 S.M.ART.®
C06150SV 15539561 S.M.ART.®
C06150MV 15539564 S.M.ART.®
C07150MV 15540279 S.M.ART.®
C07120MV 15540280 S.M.ART.®
C06120MV 15540281 S.M.ART.®
C07120SV 15540282 S.M.ART.®
C08150MV 15560547 S.M.ART.®
C07060SV 15561454 S.M.A.RT.® CONTROL®
C06120MV 15562690 S.M.ART.®
C06150MV 15562691 S.M.ART.®
C07120MV 15562692 S.M.ART.®

C06060SV 15565243 S.M.A.R.T.® CONTROL®
C09040SV 15565247 S.M.A.R.T.® CONTROL®
C07040SV 15565252 S.M.A.R.T.® CONTROL®
C07080SV 15565254 S.M.A.R.T.® CONTROL®
C10060SV 15565569 S.M.A.R.T.® CONTROL®
C09060SV 15565570 S.M.A.R.T.®* CONTROL®
C08060SV 15565574 S.M.A.R.T.® CONTROL®
C10040SV 15565577 S.M.A.RT.® CONTROL®
C07060SV 15565589 S.M.A.R.T.° CONTROL®
C08080SV 15566677 S.M.A.R.T.° CONTROL®
C06080SV 15566686 S.M.A.R.T.° CONTROL®
C12040MV 15566687 S.M.A.R.T.° CONTROL®
C10080SV 15567995 S.M.A.R.T.° CONTROL®
C09080SV 15567996 S.M.A.R.T.° CONTROL®
C06100SV 15567998 S.M.A.R.T.° CONTROL®




