Cordis.

Pilne ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA (WYCOFANIE

PRODUKTU)

Stent obwodowy PALMAZ GENESIS™ w systemie OPTA™ PRO .035”.

Okreslone partie produktéw o numerach katalogowych PG2990PPS, PG2990PPX, PG3990PPS,

20 maja 2022 r.

PG3990PPX

Szanowny Kliencie!

Celem niniejszego zawiadomienia jest poinformowanie o dobrowolnym wycofaniu przez firme Cordis okreslonych
partii stentow obwodowych Cordis PALMAZ GENESIS™ w systemie OPTA™ PRO .035” w rozmiarach 9 x 29 i

9 x 39.
Ogolne Z ustalen firmy Cordis wynika, iz w przypadku produktéw o numerach katalogowych
informacije wymienionych powyzej zachodzi ryzyko przemieszczenia sie stentu — dotyczy to dwéch
na temat wskazanych rozmiaréw stentéw obwodowych PALMAZ GENESIS™ w systemie OPTA™ PRO
wycofania: 035",
Przemieszczenie sie stentu moze skutkowac miedzy innymi wydtuzeniem czasu trwania zabiegu
(wynikajgcym z koniecznosci wymiany wyrobu na inny), jak réwniez powiktaniami wymagajgcymi
przeprowadzenia nieplanowej interwencji przezskornej lub chirurgicznej, a takze urazem lub
perforacjg przewodu pokarmowego.
Szczegotowe | Produkt, ktérego dotyczy problem
informacje Niniejsze zawiadomienie odnosi sie do okreslonych partii stentéw obwodowych PALMAZ
utatwiajace GENESIS™ w systemie OPTA™ PRO .035” — ich numery katalogowe to PG2990PPS,
identyfikacje PG2990PPX, PG3990PPS, PG3990PPX (patrz Tabela 1).
urzadzenia, _ _ )
ktérego Przeznaczenie: stent obwodowy PALMAZ GENESIS™ w systemie OPTA™ PRO .035
dotvez przeznaczony jest do stosowania w leczeniu miazdzycy tetnic obwodowych ponizej tuku aorty, a
pro)tl)ler):T takze fagodzenia objawow ztosliwych nowotwordw drég zotciowych.

Identyfikacja
W celu utatwienia identyfikacji produktow, ktérych dotyczy opisany problem, ponizej
przedstawiono przyktadowg etykiete opakowania.
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Dlaczego sie z
Panstwem
kontaktujemy?

Otrzymali Panstwo niniejsze zawiadomienie, poniewaz z naszych danych wynika, ze nabyli
Panstwo jedng lub wiecej partii stentéw obwodowych Cordis PALMAZ GENESIS™ w
systemie OPTA™ PRO .035", ktorych dotyczy problem.
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Wymagane
dziatania z
Panstwa
strony:

1. Zapoznac¢ sie z trescig niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa
(wycofanie produktu).

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

3. Przeczytaé, wypetni¢, podpisac i odesta¢ zatgczony formularz potwierdzenia zgodnie z
zawartymi w nim instrukcjami.

4. Zwrocié wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem, do centrum dystrybucyjnego firmy
Cordis. W razie potrzeby nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym,
aby uzyskaé pomoc w zakresie zwrotu produktu, ktérego dotyczy problem.

5. Przekazaé niniejsze zawiadomienie wszystkim osobom w danej placéwce, ktére powinny
mie¢ Swiadomos¢ wycofania produktu, a takze skontaktowa¢ sie z wszystkimi placowkami,
ktéorym mogli Panstwo przekazaé wadliwe egzemplarze produktéw, ktorych dotyczy opisany
problem. Jesli inne placéwki sg w posiadaniu partii, ktérych dotyczy problem, prosimy o ich
zwrot.

6. Informacje przekazane w niniejszym zawiadomieniu nalezy zachowaé w swiadomosci do
czasu, az wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem, zostang zwrécone firmie Cordis.
Kopie niniejszego zawiadomienia nalezy przechowywa¢ wraz z produktem, ktérego dotyczy
problem.

Opis
problemu:

Na czym polega problem?

Firma Cordis zostata poinformowana o rosngcej liczbie przypadkow przemieszczenia sie stentow
obwodowych PALMAZ GENESIS™ w systemie OPTA™ PRO .035” w dwdch okreslonych
rozmiarach wyprodukowanych w konkretnym przedziale czasowym.

Dlaczego produkt jest wycofywany?

Przemieszczenie sie stentu moze skutkowa¢ miedzy innymi wydiuzeniem czasu trwania zabiegu
(wynikajgcym z koniecznosci wymiany wyrobu na inny), jak réwniez powiktaniami wymagajgcymi
przeprowadzenia nieplanowej interwencji przezskornej lub chirurgicznej, a takze urazem lub
perforacjg przewodu pokarmowego.

Czy istnieja jakie$ obawy dotyczace produktow, ktére zostaty juz z powodzeniem uzyte podczas
zabiegow?

Nie. Przyczyng wycofywania wyrobow jest ryzyko przemieszczenia sie stentu przed jego
umieszczeniem lub w trakcie tej procedury — nie dotyczy to stentéw PALMAZ GENESIS™, ktore
zostaly juz pomysinie zastosowane u pacjentow.

Jakie inne dziatania podjeta firma Cordis?

Firma Cordis aktywnie prowadzi czynnosci wyjasniajgce i wspodlnie z wytworca prébuje ustali¢
zrodtowa przyczyne problemu. Podejmie takze odpowiednie dziatania naprawcze. Aby pozosta¢ w
zgodzie z naszym zobowigzaniem do dostarczania klientom wysokiej jakosci produktéw,
podjelismy decyzje o dobrowolnym wycofaniu partii wskazanych w niniejszym zawiadomieniu.

Dostepna
pomoc:

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych wycofania produktu prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem handlowym lub lokalnym biurem sprzedazy. Mozna réwniez skontaktowac sie z
nami, wysytajgc wiadomos¢ na adres GMB-Cordis-Cashel-QRA@cordis.com.

Dodatkowe
informacje:

Powiadomienie organéw regulacyjnych
O dobrowolnie podjetych przez firme Cordis dziataniach zostaty powiadomione wtasciwe organy
regulacyjne i jednostka notyfikowana.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z otrzymaniem niniejszego zawiadomienia. Wiemy, ze wysoko
cenig sobie Panstwo nasze produkty, i bedziemy niezwykle wdzieczni za podjecie stosownych dziatan w tej sprawie.
Firma Cordis dokfada wszelkich staran, aby da¢ swoim klientom pewnos¢ bezpieczenstwa stosowania i jakosci
oferowanych przez nas produktéw.

Z powazaniem
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Miguel Avila

Wiceprezes ds. globalnej jakosci i zgodnosci z przepisami
Cordis Corporation

Tabela 1 (lista wadliwych partii)

Kod produktu

Numer partii

PG2990PPS

82184215

82218087

PG2990PPX

82178943

82191727

82211305

PG3990PPS

82178944

82182764

82193097

82208537

82212821

PG3990PPX

82195965

82212989

82218097
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FORMULARZ POTWIERDZENIA KLIENTA
PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
(wycofanie produktu)
Cordis20220520-EMEA

Stent obwodowy Cordis PALMAZ GENESIS™ w systemie OPTA™ PRO .035”

Z uwagi na ryzyko przemieszczenia si¢ stentéow obwodowych PALMAZ GENESIS™ w
systemie OPTA™ PRO .035” firma Cordis wycofuje okreslone partie tych wyrobow
(w rozmiarach 9 x 291 9 x 39).

List¢ wadliwych partii zawiera Tabela 1 w zawiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa.
Osoba kontaktowa

Oddzial

Nazwa szpitala

Kod pocztowy

Ulica

Miejscowosé

Kontaktowy adres e-mail

Telefon kontaktowy

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placowka otrzymata produkt objety wspomniang akcja
wycofywania produktu.

Czes¢ 1. Potwierdzenie (klient)
OtrzymaliSmy zawiadomienie o wycofaniu produktu.

Czy w Panstwa placéwce lub jakiejkolwiek innej placowce, ktéra otrzymala od Panstwa
produkty z wadliwej partii, znajduja si¢ jakiekolwiek produkty wymagajace zwrotu? (Przed
udzieleniem odpowiedzi nalezy sprawdzi¢ stan zapasow).

Tak lub Nie

Jesli zaznaczono ,,Tak”, nalezy odizolowa¢ wszelkie pozostate egzemplarze produktu, zaprzestaé
ich uzywania oraz wypehié ponizszg tabele.

Firma Cordis skontaktuje si¢ z Panstwem w celu zorganizowania zwrotu produktu oraz dokona
zwrotu $Srodkéw po otrzymaniu i zweryfikowaniu zwrotu.
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Imie i nazwisko / podpis: (klient) Stanowisko: (klient)
Nr tel. osoby do kontaktu: (klient) Data:

LUB

Czes$¢ 2. Potwierdzenie (przedstawiciel firmy Cordis)
Potwierdzam, Ze klient zostal poinformowany o powyzszym wycofaniu.

Czy w placowce Kklienta lub jakiejkolwiek innej placowce, ktéra otrzymata produkty z wadliwej
partii, znajdujq si¢ jakiekolwiek produkty wymagajace zwrotu? (Przed udzieleniem odpowiedzi
nalezy sprawdzic¢ stan zapasow).

Tak lub  Nie

Jesli zaznaczono ,, Tak”, nalezy powiadomi¢ klienta o koniecznosci odizolowania wszelkich
pozostalych egzemplarzy produktu, zaprzestania ich uzywania oraz wypelnienia ponizszej
tabeli.

Imig i nazwisko / podpis: Stanowisko:
(przedstawiciel firmy Cordis)

Nr tel. osoby do kontaktu: Data:
(przedstawiciel firmy Cordis)

FORMULARZ ZWROTU PRODUKTU

Jesli posiadaja Panstwo podlegajace zwrotowi produkty, ktérych dotyczy problem, nalezy
wypeti¢ ponizszg tabele.

Jednostka Oryginalna
Kod produktu Numer partii Tlosé do zwrotu miary (sztuki, faktura /
kartony) zamoéwienie
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Godziny otwarcia do odbioru paczek

Liczba paczek

Masa

Dodatkowe informacje dla kuriera odbierajacego
produkt

Imie i nazwisko przedstawiciela handlowego (jesli
$g znane)

Dane kontaktowe przedstawiciela handlowego
(jesli sa znane)

Wypehiony formularz nalezy odesta¢ pocztg elektroniczng do lokalnego
przedstawiciela handlowego lub na adres GMB-Cordis-Cashel-
QRA@cordis.com.




