Cordis.

A Carclina! Heaith company:

Pilna Notatka Bezpieczenstwa
(usuniecie produktu)

System stentow nitinolowych (szyjnych) Cordis PRECISE® PRO RX, 16 numerdéw

katalogowych, 179 partii

Wykaz numeréw katalogowych / partii zamieszczono w tabeli 1 na koncu

4 maja 2016 r.

pisma

Szanowni Panstwo,

W niniejszym pismie pragniemy poinformowac Panstwa, ze firma Cordis wycofuje (usuwa) 179 partii
systemu stentow nitinolowych (szyjnych) Cordis PRECISE® PRO RX (dalej: ,Stent szyjny PRECISE®

PRO").

Omadwienie
wycofania:

Na podstawie ostatnich reklamacji i ich badania firma Cordis ustalita, ze

z produktami wylworzonymi miedzy 27 kwietnia a 22 listopada 2015 r. (numery
pantii podano w tabeli 1) wigzala sie zwiekszona czestoé¢ wystepowania problemow
podczas implantacii oraz kilka przypadkéw odlaczenia trzonu zewnetrznego, co
skutkowalo niemoZnoscia implantacji stentu lub czesciowa implantacjg stentu.
Problem nie dotyczy produktow wytworzonych po 22 listopada 2015 r,, w tym
produktéw wytwarzanych i dostarczanych obecnie.

Nie otrzymaliémy zadnego zgtoszenia urazu u pacjenta w zwiazku z tym
problemem. Jednak biorgc pod uwage analize ryzyka produkiu, potencjalny wplyw
niemoznosci implantacji stentu lub cze$ciowej implantacji stentu obejmuje
opdznienia w trakcie zabiegu w zwigzku z przygotowaniem zastepczego wyrobu,
uszkodzenie naczynia wymagajace nieplanowej interwencji przezskdmej lub
chirurgicznej, aby zapobiec trwalemu urazowi lub pogorszeniu dziatania,

a w najciezszych przypadkach przemijajacy atak niedokrwienny lub udar.

Firma Cordis dobrowolnie wycofuje wyszczegolnione partie.

Szczegoblowe
informacje

o wadliwych
wyrobach
pomocne

w identyfikacji

produktu objetego

Produkt objety wycofaniem
» System szyjny: system stentéw nitinolowych Cordis PRECISE® PRO RX;
o Konkretne numery partii wg tabeli 1 numerdw katalogowych
LPCxxyyXCE".

wycofaniem:

Szczegdlowe | |dentyfikacja

informacje Ponizsze zdjecia zamieszczono jako pomoc w identyfikacji wadliwego produktu.
o wadliwych Pudelko i etykiela pudetka PRECISE” PRO s3 przedstawione jako przyklad.
wyrobach

pomocne Pudelko na stent szyjny PRECISE® | Etykieta pudelka na stent szyjny PRECISE®
w identyfikacji | | PRO PRO

produktu

objetego

wycofaniem

Wykorzystanie wyrobdéw

System stentéw nitinolowych PRECISE® PRO RX jest wskazany do
stosowania u pacjeniéw ze zmianami zwezeniowymi w tetnicy szyjnej {lub
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tetnicach szyjnych).

Dzialania 1) Niezwloczne sprawdzenie swoich zapasdw w celu potwierdzenia, czy
wymagane ze posiadajg Panstwo jakiekolwiek sztuki produktu z wadliwych partii.
strony adresata: Zidentyfikowanie i odloZzenie wszystkich sztuk produktu z wadliwych partii

w sposob uniemozliwiajacy ich uzycie. Sprawdzenie wszystkich miejsc
przechowywania i uzytkowania.

2) Przeczytanie, wypelnienie, podpisanie | odestanie zalgczonego
Formularza Potwierdzenia zgodnie z zawartymi w nim wskazéwkami.

3) Odestanie wszystkich sztuk wadliwego produkiu do :

Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.
Ul. Szyszkowa 20
02-285 Warszawa

lub kontakt z Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. Tel. 22 237 82 81 lub
Parstwa przedstawicielem handlowym.

4) Udostepnienie niniejszego listu innym oscbom w obrebie Paristwa
placawki, ktore powinny wiedzieé o tym wycofaniu. Kontakt z innymi
podmiotami, ktdrym dostarczono sztuki z wadliwych partii. Zachowanie
w pamiegci tego powiadomienia do czasu zwrbcenia wszystkich sztuk
wadliwego.

5) Przechowywanie kopii niniejszego powiadomienia wraz z kazdym
wadliwym produkiem do czasu zwrotu.

Opis problemu: Na czym polega zaistnialy problem?

Na podstawie reklamacji firma Cordis wykryla wiekszg czesto$¢
zgloszen trudnosci w implantacji stentu iflub w rozdzielaniu {acznika
miedzy sekcjami zewnetrznej czesci wyrobu, Ustalilismy, 2e problem
jest ograniczony do produkidw wytworzonych miedzy 27 kwietnia

a 22 listopada 2015 r. | obecnie wycofujemy partie wadliwych
produktéw. Problem nie dotyczy produkidw wytworzonych po

22 listopada 2015 r., w tym produktdw wytwarzanych i dostarczanych
obecnie.

Jakie sg potencjzaine konsekwencije zdrowotne uzycia wycofywanegqo produkiu?

Jesli osoba wykonujaca zabieg korzysta z wadliwego produkiu,
podczas uzytkowania moze napotkaé trudnosci w implantacii stentu,
w tym w postaci niemoznosci implantacji stentu i/lub czesciowsej
implantacji stentu.

Najczesciej zglaszang trudnos$cia, z ktorg borykajg sie uzytkownicy, jest
niemozno$¢ implantacji stentu wynikajgca z opdZnienia w trakcie
zabiegu w zwigzku z przygotowaniem zastepczego wyrobu, Natomiast
czesciowa implantacja stentu moze skutkowaé uszkodzenlem naczyn
(rozcigciem lub perforacjg tetnicy szyjnej, kurczem naczyniowym)
wymagajacym nieplanowanej interwencji przezskomej lub chirurgiczne],
aby zapobiec trwatemu urazowi lub pogorszeniu dziatania.

W najciezszych przypadkach czesciowa implantacja stentu moze
potencjalnie prowadzi¢ do przemijajgcego ataku niedokrwiennego lub
udaru.

Personel laboratorium posiada wysokie kwalifikacje w zakresie
rozpoznawania i minimalizowania zagrozeii zwigzanych z tymi
wyrobami medycznymi. Jak dotad nie zgtoszono zadnych urazdow

u pacjentow wynikajacych z trudnosci w implantacji, z jakimi borykaja
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sie uzytkownicy.

Czy istnieia obawy co do produktu, kiéry juz zostat pomysinie uzvly zabiequ?
Nie. Wycofanie wynika z probleméw przy implantacji i nie dotyczy
pomysinie zalozonych stentéw PRECISE® PRO.

Jakie inne dziatania podejmuje firma Cordis?
Firma Cordis obecnie aktywnie prowadzi procedure wyjasniajaca.
Ustalilismy, e zakres problemu jest ograniczony do wymienionych
w pismie partil wyprodukowanych miedzy 27 kwietnia a 22 listopada
2015 r. Firma Cordis nie zidentyfikowala zadnych innych partii, ktdre
moya byé wadliwe, Zgodnie ze zobowigzaniem do dostarczania
klientom produktdéw wysokiej jakosci, firma Cordis dobrowolnie
postanowila wycofa¢ wadliwe partie wyszczegdlnione w niniejszym
pismie.

Dlaczego Otrzymujg Paristwo ten list, poniewaz z nasze) dokumentacji wynika, ze
kontaktujemy sie | dostarczono Panstwu produkty z wadiiwych partii. Prosimy dopilnowac, aby
z Paristwem: partie produktdw wyszczegblnione w tabeli 1 zostal bezzwlocznie odestane do

firmy Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. oraz aby nie zostaly uzyle
U pacjentow.

Dostepna pomoc:

Jesli majg Paristwo jakiekolwiek pytania dotyczace tego wycofania, prosimy
skontakiowaé sie z lokalnym przedstawicielem handlowym lub z Johnson &
Johnson Poland Sp. z 0.0. tel. 22 237 82 81.

Informacje
dodatkowe:

Powiadomienie organdw regulacyjnych
Odpowiednie agencje regulacyjne i jednostki notyfikowane zostajg
powiadomione, Ze Cordis dobrowoinie podejmuje to dziatanie.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnoéci spowodowane niniejszym powiadomieniem. Wiemy, Zze

cenig Paristwo nasze

produkty i jesteémy wdzigczni za Paristwa wspoiprace w tej sprawie. Firmie

Cordis zalezy na Panstwa zaufaniu do bezpieczenstwa i jakosci naszych produktéw.

Z powazaniem

Gllcvou M"LJ‘!.C/

Grzegorz Kolodziej

Post Market Surveillance

& Vigilance Specialist

Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.
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Tabela 1
System stentow nitinolowych (szyjnych) Cordis PRECISE® PRO RX, 16 numeréw
katalogowych, 179 partii

Nr kat. Nr partii Nr kat. Nr partii Nr kat. Nrpartii | Nr kat, Nr partii
PCOS40XCE | 17358952 PCO730XCE 17333402 PCOBIOXCE | 17276756 PCO840XCE 17346760
PCO620XCE 17268216 PCO730XCE 17347011 PCOB30XCE | 17276780 PCO840XCE 17346761
PCOB20XCE | 17364506 PCO730XCE | 17349809 PCOS30XCE | 17280878 PCOB40XCE | 17349812
PCOG20XCE | 17386229 PCO730XCE | 17354501 PCO830XCE | 17287134 PCOB40XCE | 17351477
PCO630XCE | 17255096 PCO730XCE | 17361604 PCO830XCE | 17290963 PCOB40XCE | 17356087
PCOS30XCE | 17259976 PCO730XCE | 17366681 PCOBAOXCE | 17300219 PCOBAOXCE | 17384508
PCOB30XCE | 17265885 PCO730XCE 17370804 PC0OB3OXCE 17335803 PCOB40XCE 17369478
PCOB30XCE | 17269316 PCO730XCE 17387884 PCOB3IOXCE 17348017 PCOB40XCE 17374437
PCO630XCE 17276753 PCO730XCE 17382575 PCOB3OXCE | 17360671 PC0B40XCE 173rs722
PCOG30XCE | 17282137 PCOT40XCE | 17250850 PCOB30XCE | 17370805 PCOB40XCE | 17378616
PCOG30XCE | 17306047 PCOT40XCE | 17256216 PCOS30XCE | 17374436 PCOB40XCE | 173796884
PCOSIOXCE | 17313247 PCO740XCE | 17264997 PCOB30XCE | 17378615 PCOB40XCE | 17382575
PCOB3OXCE | 17322267 PCO740XCE | 17269317 PCOB30XCE | 17382574 PCOB40XCE | 17383951
PCOS30XCE | 17339528 PCO740XCE 17270629 PCO0B30XCE 17387885 PCOB40XCE 17383852
PCOB30XCE | 17356084 PCO740XCE 17272814 PCOB30XCE 17384537 PCO840XCE 17392576
PCOS30XCE | 17358953 PCO740XCE | 17282142 PCOB40OXCE | 17247326 PCOS20XCE | 17274487
PCOEB30XCE | 17364566 PCO740XCE | 17286331 PCOB4OXCE | 17251836 PCOS30XCE | 17259055
PCOG30XCE | 17376720 PCO740XCE | 17290952 PCOB40XCE | 17253600 PCO930XCE | 17307876
PCO640XCE | 17256212 PCO7A0XCE | 17291875 PCOB4GXCE | 17256218 PCO9IOXCE | 17314384
PCOG40XCE | 17201874 PCO740XCE 17299028 PCOB40XCE 17259053 PCO930XCE 17332271
PCO0840XCE 173068043 PCO740XCE 17306046 PCOB4OXCE | 17259978 PCOS40XCE | 17248852
PC0B40XCE 17323766 PCO740XCE 17306578 PCO840XCE | 17265888 PCOS40XCE | 17274484
PCOB40XCE | 17331382 PCO740XCE 17308317 PCO840XCE | 17265889 PCO940XCE | 17286332
PCOB4OXCE | 17337067 PCO740XCE | 17321488 PCO840XCE | 17269218 PCO940XCE | 17307878
PCO840XCE | 17339529 PCOT40XCE | 17325374 PCOB40XCE | 17272816 PCO940XCE | 17313248
PCO640XCE | 17344454 PCO740XCE | 17332270 PCOB40XCE | 17279782 PC0940XCE | 17319033
PCO0840XCE 17349016 PCO740XCE 17335083 PCOBAOXCE | 17279783 PCOS40XCE | 17319034
PCO640XCE | 17366580 PCO740X%CE 17340804 PCOB40XCE | 17282143 PCOS40XCE | 17325376
PCOB40XCE 17381649 PCO740XCE 17340808 PCOB40XCE 17283331 PCO840XCE 17328302
PCO720XCE | 17371408 PCOT40XCE | 17347025 PCOB4DXCE | 17286332 PCO940XCE | 17331384
PCO730XCE | 17249851 PCO740XCE | 17351476 PCOB40XCE | 17287347 PCOS40XCE | 17344457
PCO730XCE | 17255097 PCOT40XCE | 17354502 PCOB40XCE | 17291877 PCO940XCE | 17349813
PCO730XCE | 17264996 PCO740XCE 17358954 PC0O840XCE | 17285227 PCOS40XCE | 17379885
PCO730XCE | 17276755 PCO740XCE 17364568 PC0O840XCE | 17296213 PCO940XCE 17382576
PCO730XCE | 17287133 PCO740XCE | 17371408 PC0840XCE 17289029 PC1020XCE 17383272
PCO730XCE 17280642 PCO740XCE 17375321 PCOB40XCE | 17306048 PC1030XCE 17268218
PCO730XCE 17280051 PCO740XCE 17378614 PCOB4OXCE | 17309348 PC1D30XCE | 17274486
PCO730XCE | 17294355 PCO740XCE 17381651 PCOB4OXCE | 17321490 PC1030XCE | 17388952
PCO730XCE | 17300216 PCO740XCE | 17386231 PCOB40XCE | 17322271 PC1040XCE | 17260990
PCO730XCE | 17308045 PCO820XCE | 17300218 PCOB40XCE | 17323769 PC1040XCE | 17283333
PCOT30XCE | 17308315 PCOB20XCE | 17344456 PCOB40XCE | 17328146 PC1040XCE | 17287136
PCO730XCE | 17320013 PCOB3OXCE | 17255098 PCOB40XCE | 17328367 PC1040XCE | 17290954
PCO730XCE | 17320014 PCOS30XCE | 172509048 PCO840XCE | 17335804 PC1040XCE | 17316970
PCO730XCE 17322269 PC0B30XCE 17265887 PCO0840XCE 17335805 PC1040XCE 17374438
PCO730XCE 17328143 PCOBAOXCE 17270831 PCOB40XCE 17339530
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