Cordis.

Pilne ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA (WYCOFANIE

PRODUKTU)

System stentéw naczyniowych Cordis S.M.A.R.T.™ Flex

Okreslone partie — patrz wykaz w Tabeli 1 na koncu zawiadomienia
1 pazdziernika 2021 r.

Szanowny Kliencie!

Celem niniejszego zawiadomienia jest poinformowanie, ze firma Cordis wycofuje okreslone partie systemu stentow
naczyniowych Cordis S.M.A.R.T.™ Flex.

Ogolne Firma Cordis wykryta, ze w przypadku partii wymienionych ponizej w Tabeli 1, istnieje ryzyko

informacje przemieszczenia/oddzielenia sie koncowki dystalnej z uwagi na niewtasciwe natozenie kleju.

natemat Oddzielenie sie koncéwki dystalnej moze skutkowaé miedzy innymi wydtuzeniem czasu trwania

wycofania: zabiegu (wynikajgcym z koniecznosci wymiany urzgdzenia na inne), koniecznoscig
przeprowadzenia nieplanowej interwencji przezskornej lub chirurgicznej, a takze niedokrwieniem
obwodowym lub martwica.

Szczegoétowe | Produkt, ktérego dotyczy problem

informacje Produkty, do ktérych odnosi sie niniejsze zawiadomienie:

ulatwiajace o Okreslone partie systemu stentéw naczyniowych S.M.A.R.T.™ Flex. (Wymienione w

identyfikacje Tabeli 1).

urzadzenia, .

ktérego Przeznaczenie: . . . .

dotyczy System stentéw naczympwych_S.M.A.R.T.TM Fle)f ze st.entaml o] érednlcy.5—8 mm jegt

problem: przeznaczony do leczenia powierzchniowych zmian miazdzycowych tetnic udowych i

proksymalnych zmian podkolanowych.

System stentdéw naczyniowych S.M.A.R.T.™ Flex ze stentami o $rednicy 9 mm i 8 mm jest
przeznaczony do uzycia w tetnicach biodrowych wspodlnych i zewnetrznych w celu zwigkszenia
srednicy przeswitu naczyn u pacjentow z objawami choréb naczyn polegajgcych na
zwezeniu/okluzji.

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 systemu stentéw naczyniowych S.M.A.R.T.™ Flex, ktérych
dotyczy problem.
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Wymagane 1. Zapoznac sie z trescig niniejszego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa
dziatania z (wycofanie produktu).
Panstwa

strony: 2. Natychmiast sprawdzi¢ stan zapaséw, aby ustali¢, czy posiadajg Panstwo jakiekolwiek

produkty z partii, ktérych dotyczy opisany problem. Zidentyfikowa¢ i odizolowaé
wszystkie produkty z partii, ktérych dotyczy problem, w sposob gwarantujgcy, ze wadliwy
produkt nie zostanie uzyty. Nalezy sprawdzi¢ wszystkie miejsca, w ktorych produkt jest
przechowywany i uzywany.

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

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

5. Przekaza¢ niniejsze zawiadomienie wszystkim osobom w danej placowce, ktére powinny
mie¢ swiadomos¢ wycofania produktu, a takze skontaktowaé sie ze wszystkimi
placowkami, ktérym mogli Pahstwo przekaza¢ wadliwe egzemplarze systemu stentow
naczyniowych S.M.A.R.T.™Flex. Jesli inne placéwki sg w posiadaniu partii, ktérych
dotyczy problem, prosimy o ich zwrot. Informacje przekazane w niniejszym zawiadomieniu
nalezy zachowa¢ w swiadomosci do czasu, az wszystkie produkty, ktérych dotyczy
problem, zostang zwrécone firmie Cordis.

6. Kopie niniejszego zawiadomienia przechowywa¢ wraz z produktem, ktérego dotyczy
problem.

Opis Na czym polega problem?

problemu: Firma Cordis wykryta, ze w przypadku partii wymienionych ponizej w Tabeli 1, z uwagi na
niewtasciwe natozenie kleju istnieje ryzyko przemieszczenia/oddzielenia sie koncéwki dystalne;.
Problem ten zostat wykryty wewnetrznie przez naszego dostawce i nie zgtoszono zadnych
zdarzen niepozgdanych.

Dlaczego produkt jest wycofywany?

Oddzielenie sie koncoéwki dystalnej moze skutkowaé miedzy innymi wydtuzeniem czasu trwania
zabiegu (wynikajgcym z koniecznosci wymiany urzadzenia na inne), koniecznoscig
przeprowadzenia nieplanowej interwencji przezskornej lub chirurgicznej, a takze niedokrwieniem
obwodowym lub martwica.

Czy istniejg jakie$ obawy dotyczgce produktéw, ktére zostaty juz z powodzeniem uzyte podczas
zabiegéw?

Nie. Wycofanie produktu ma zwigzek z mozliwoscig oddzielenia sie koncowki dystalnej i nie
dotyczy systeméw stentéw naczyniowych S.M.A.R.T.™ Flex, ktore zostaty juz pomys$inie
zastosowane.

Jakie inne dziatania podjeta firma Cordis?

Firma Cordis w ramach prowadzonych dziatan wyjasniajgcych ustalita, ze problem dotyczy
wytgcznie partii wskazanych w niniejszym zawiadomieniu. Aby pozosta¢ w zgodzie z naszym
zobowigzaniem do dostarczania klientom wysokiej jakosci produktow, podjelismy decyzje o
dobrowolnym wycofaniu partii wskazanych w niniejszym zawiadomieniu.

Dostepna W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych wycofania produktu prosimy o kontakt z lokalnym
pomoc: przedstawicielem handlowym lub lokalnym biurem sprzedazy. Mozna réwniez skontaktowac sig z
nami, wysytajac wiadomos¢ na adres CordisCashelQRA@cardinalhealth.com.

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

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

Z powazaniem

Miguel Avila

Wiceprezes ds. globalnej jakosci i zgodnosci z przepisami
Cordis Corporation
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Tabela 1 (lista wadliwych partii)

Kod katalogowy

Numer partii

SFO5080MV 254997
SFO5080MV 258274
SFO5080SV 266285
SFO5150MV 255004
SFO5150MV 258277
SFO5150MV 258278
SFO6030MV 254200
SF06040MV 255005
SFO06040SV 266359
SF06040SV 266361
SFO6060MV 256302
SF06100MV 256310
SF06100MV 260092
SF06100SV 266395
SF06120MV 254201
SF06120MV 256315
SF06120MV 258279
SF06150MV 253338
SF06150MV 253339
SF06150MV 256320
SF06150MV 256321
SF06150MV 256322
SF06150MV 256323
SF07040MV 266460
SF07060MV 254202
SFO7080MV 266467
SFO07100MV 254203
SF07120MV 254204
SF07200MV 254205
SF07200MV 259764
SFO08100MV 253342
SF08120MV 253343
SF08200MV 253345
SF08200MV 253346
SF09020MV 254208
SF09100MV 253350
SF10060SV 253353
SF10080SV 253354
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