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A Cardinal Health company

Notatka Bezpieczenstwa (Odwotlanie)

Cordise S.M.A.R.T.e Flex Vascular Stent System rozmiary 5x200mm i 6x200mm
Numery katalogowe: SF05200MV, SF05200SV, SF06200MV, i SF06200SV
Wszystkie nieprzeterminowane numery serii (zakres numerow serii od 34469 do 39974)

Numery serii wylistowane sg w Tabeli nr 1 zalgczonej na koncu niniejszej Notatki

16 lutego 2017r.

Szanowny Kliencie,

Celem niniejszego komunikatu jest poinformowanie, iz Cordis odwotuje z rynku (wycofuje) wszystkie
nieprzeterminowane numery serii Cordise S.M.A.R.T.e Flex Vascular Stent System w dwoch rozmiarach:
5%x200mm i 6x200mm.

Omoéwienie
odwotania:

Na podstawie skarg i w nastepstwie dalszego procesu wyjasniania, firma Cordis ustalita, ze
S.M.A.RR.T.® Flex Vascular Stent System, rozmiary: 5x200mm i 6x200mm (fgcznie cztery
numery katalogowe) byly powigzane z wigkszg czestotliwoscig wystepowania incydentow
zwigzanych z trudnosciami w rozprezaniu, w poréwnaniu do innych rozmiarow.

Najczesciej zgtaszang trudnoscig dotyczgcg rozprezania jest niemoznos¢ rozprezenia
stentu na skutek powstatego wewnatrz proceduralnego opéznienia, podczas gdy urzadzenie
zastepcze jest przygotowane dobrze.

Jednakze czesciowe rozprezenie stentu moze powodowacé niedokrwienie lub krwawienia
wewnetrzne, ktére bedg wymagaty dalszych interwencji.

Od czasu wprowadzenia tych produktéw w 2013 roku, odnotowano na catym sSwiecie w
sumie urazy u 3-ech pacjentdw wigzgce sie z reklamacjami dotyczgcymi trudnosci w
rozprezaniu (w jednym przypadku krwawienie w miejscu wkiucia i dwa przypadki
powstawania skrzepliny), z ktdrych zaden nie jest uwazany za powigzany z wyrobem.
Obecnie jednak, nie mozna catkowicie wykluczy¢ dziatania sprawczego.

Cordis dobrowolnie odwotuje z rynku wszystkie numery serii dwéch rozmiaréw S.M.A.R.T.®
Flex Vascular Stent.

Szczegébtowe
informacje o
wyrobie
medycznym
wspomagajace
identyfikacje
wycofywanego
produktu:

Produkt objety odwotaniem:
e Cordis® S.MA.R.T.® Flex Vascular Stent System 5x200mm i 6x200mm numery
katalogowe:

Numer katalogowy| Rozmiar Stentu, Dtugos$¢ balonu GTIN- kod na kartonie
SF05200MV 5x200 mm, 120 cm 20705032066829
SF05200SV 5x200 mm, 80 cm 20705032066409
SF06200MV 6x200 mm, 120 cm 20705032066836
SF06200SV 5x200 mm, 80 cm 20705032067024

e Nieprzeterminowane serie z powyzszych 4-ech numeréw katalogowych zawierajgce
wszystkie numery serii w zakresie 34469 do 39974. Patrz Tabela 1 zawierajgca wykaz
147 serii.

e Zakres termindw wazno$ci objetych odwoftaniem serii zawiera sie w przedziale od
20.02.2017r. do 22.11.2018 r.
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Identyfikacja:
Ponizsze zdjecia zostaly zamieszczone, aby pomoéc w zidentyfikowaniu podejrzanego

produktu. Karton i etykieta identyfikacyjna kartonu S.M.A.R.T.® Flex sg podane, jako
przykfadowe.
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Zastosowanie wyrobu:

S.M.A.R.T.® Flex Vascular Stent System jest przeznaczony do stosowania we wspdélnych
i zewnetrznych tetnicach biodrowych w celu zwiekszenia przeswitu srednicy u pacjentéow z
objawowym zwezeniem naczyn i/ lub chorobami okluzyjnymi.

Dziatania po
stronie
klientow:

1) Natychmiast sprawdZz swoje zapasy magazynowe, aby potwierdzi¢, czy jakie$
egzemplarze z objetych odwotaniem numerdéw katalogowych sg w Twoim posiadaniu.
Zidentyfikuj i oddziel wszystkie egzemplarze z objetych odwotaniem numerow
katalogowych w sposéb zapewniajacy, ze podejrzany produkt nie bedzie uzywany.
Sprawdz wszystkie lokalizacje przechowywania i uzytkowania wyrobéw.

2) Zapoznaj sie, wypetnij, podpisz oraz odeslij zatgczony Formularz Potwierdzenia
zgodnie ze wskazowkami zawartymi w formularzu.

3) Zwréé wszystkie podejrzane produkty, zgodnie z zatgczong instrukcjg, lub skontaktuj
sie z regionalnym Przedstawicielem Medycznym w celu utatwienia zwrotu podejrzanych
produktéw. Twdj Przedstawiciel Medyczny poinformuje Ciebie o opcjach dotyczacych
faktury korygujgcej lub wymiany produktu. Adres do zwrotu:

Johnson & Johnson Poland Sp. z o.o.
Ul. Szyszkowa 20

02-285 Warszawa

Z dopiskiem Cordis 20160216

Obecnie, zamienniki tych samych rozmiaréw nie sg dostepne.

4) Przekaz tres¢ niniejszej Notatki wszystkim osobom w Twoje placowce, ktére nalezy
powiadomié¢ o tym odwotaniu z rynku. Skontaktuj sie z innymi Placéwkami, do ktérych
zostaty dostarczone wyroby z serii objetych odwotaniem. Pamietaj o niniejszej Notatce,
do czasu, az wszystkie powyzsze wyroby nie zostang usuniete z placéwki i odestane do
firmy Cordis.

5) Przechowuj kopie niniejszej Notatki wraz z wycofywanym wyrobem, do czasu, gdy nie
zostanie zwrdcony.
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Opis
problemu:

Jakie jest podsumowanie zdarzenia?
Na podstawie reklamacji, firma Cordis wykryta wyzszg czestotliwo$¢ raportowania przez
uzytkownikéw trudnosci z rozprezaniem stentu S.M.A.R.T.® Flex Vascular Stent System
o rozmiarach 5x200mm i 6x200mm w poréwnaniu do innych rozmiaréw. Podejrzane sg
wszystkie partie tych rozmiaréw.
Wiasciwie, diuzsze stenty, jak i S.M.A.R.T.® Flex Vascular Stent System o rozmiarach
5x200mm and 6x200mm wymagajg wyzszej sity rozprezania niz wigksze stenty o tej
samej $rednicy i dtugosci w oparciu o réznice wynikajgce z konstrukcji stentu.

Jakie sg potencjalne konsekwencje dla zdrowia, jezeli odwotywane produkty zostaty

wykorzystane?
W trakcie uzywania, operator moze doswiadczy¢ trudnosci z rozprezaniem stentu
podczas pracy z podejrzanym produktem zwigzane z niemoznoscig rozprezenia stentu,
czesciowym rozprezeniem stentu i/ lub przedwczesnym rozprezeniem stentu.
Najczesciej zgtaszang trudnoscig dotyczgcg rozprezania jest niemoznos$¢ rozprezenia
stentu na skutek powstatego wewnatrz proceduralnego opéznienia, podczas gdy
urzgdzenie zastepcze jest przygotowane dobrze. Jednakze czesciowe rozprezenie stent
moze powodowacé niedokrwienie lub krwawienia wewnetrzne, ktére bedg wymagaty
dalszych interwencji.
Pracownicy laboratorium sg bardzo dobrze wyszkoleni w identyfikacji i ograniczaniu
zagrozen zwigzanych z tymi wyrobami medycznymi. Od czasu wprowadzenia produktu
w lipcu 2013 roku, odnotowano na catym $wiecie w sumie urazy u 3-ech pacjentéw
wigzgce sie z reklamacjami dotyczacymi trudnosci w rozprezaniu (w jednym przypadku
krwawienie w miejscu wkiucia i dwa przypadki powstawania skrzepliny), z ktérych zaden
nie jest uwazany za powigzany z wyrobem. Obecnie jednak, nie mozna catkowicie
wykluczy¢ dziatania sprawczego.

Czy jest jakis problem z produktem, ktéry z powodzeniem byt uzyty w procedurach
medycznych?
Nie. To odwotanie jest zwigzane z problemem rozprezania i nie wpltywa na stenty
S.M.A.R.T.® Flex prawidtowo uzyte i rozprezone.

Jakie inne dziatania podejmuije firma Cordis?
Firma Cordis prowadzi aktywnie postepowanie wyjasniajgce. Zgodnie z naszym
zobowigzaniem do dostarczania klientom wysokiej jakosci produktow, firma Cordis
dobrowolnie postanowita odwota¢ z rynku powyzsze serie wymienione w niniejszym
pismie.

Przyczyna
kontaktu:

Otrzymujesz niniejsze pismo, poniewaz nasze dane wskazuja, ze produkty z podejrzanych
serii zostaty wystane do Panstwa. Nalezy upewnic sie, ze wszystkie serie z wymienionych
powyzej numeréw katalogowych sg natychmiast zwracane do firmy Cordis i nie sg
wykorzystywane w organizmie pacjenta.
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Jedli macie Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace niniejszego odwotania, prosimy o

Dostepne
WspaerIZie kontakt z lokalnym Przedstawicielem Medycznym lub lokalnym biurem handlowym:
' e Johnson and Johnson Poland Sp. z 0.0. - pod nr tel. (22) 237-82-81
e Cardinal Health Poland Sp. z o.0. - pod nr tel. (22) 418-71-30.
Powiadomienie wiadz kompetentnych
Dodatkowe L , ) . . . e
informacje: Wiasciwe organy kompetentne i Jednostka Notyfikowana zostaty powiadomione, ze firma

Cordis dobrowolnie podejmuje niniejsze dziatanie.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z niniejszym komunikatem.

Mamy swiadomos¢, ze przywigzujg Panstwo duzg wage do naszych produktow i dziekujemy za wspotprace w tej

kwestii. Firma Cordis jest zaangazowana w utrzymanie Panstwa zaufania do bezpieczenstwa i jakosci wyrobdw,

ktore dostarcza.

Z powazaniem,

I~

Miguel Avila

Vice-Prezes, Global Quality and Regulatory Affairs
Cordis Corporation, Grupa Cardinal Health
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Tabela 1
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Cordise S.M.A.R.T.®@ Flex Vascular Stent System - Serie objete niniejszym odwolaniem

Nr katalogowy | Nr katalogowy Nr katalogowy Nr katalogowy | Nr katalogowy Nr katalogowy
SF05200MV SF05200MV SF05200SV SF06200MV | SF06200MV SF06200SV
Serie: Serie (ciag Serie: Serie: Serie (ciag Serie:
dalszy): dalszy):
34551 37007 35707 34469 36678 35077
34552 37091 35742 34470 36743 35165
34585 37155 35965 34588 36804 35361
34586 37349 36161 34589 36865 35500
34587 37350 36667 34823 37019 35568
35009 37961 36793 34875 37106 35597
35199 37962 37351 34993 37168 35716
35228 38059 37963 35006 37250 35756
35288 38315 39158 35068 37352 35824
35706 38529 39351 35069 37707 35946
35741 38628 39352 35229 37975 35972
35859 38629 39554 35287 38063 36034
35860 39001 39641 35352 38282 36164
36160 39002 39863 35469 38319 36538
36275 39195 35470 38429 36679
36380 39398 35715 38513 36680
36666 39427 35755 38569 36805
36792 39644 35823 38747 37107
36859 39862 35868 38850 37169
36902 39974 35945 38921 37541
36903 35971 39007 37579
36032 39162 37708
36033 39200 38064
36163 39267 38167
36279 39358 38168
36322 39405 38320
36388 39949 38321
36537 39955 38530
38748
39201
39439
39440
39645
39646
39959
39971
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