NOTATKA BEZPIECZENSTWA
(URGENT FIELD SAFETY NOTICE)
Zawiadomienie dobrowolnym wycofaniu produktu z rynku.

Stent wiencowy uwalniajacy syrolimus CYPHER SELECT®+ firmy Cordis
Numer katalogowy CRB33XXX.

7 lipca 2011 .

Szanowni Klienci,

niniejsze pismo ma na celu poinformowanie o prawdopodobnym posiadaniu przez Panstwa
wyrobow w ramach dystrybuowanych serii stentéw wiencowych uwalniajacych syrolimus
CYPHER SELECT®+ (nr kat. CRB33XXX), ktore moga nie spelnia¢ wymagan zaktadowej
specyfikacji projektowej firmy Cordis w zakresie jednolitos$ci rozprgzania stentu (Stent Expansion
Uniformity, SEU).

Opis problemu:

Jednolito$¢ rozprgzania stentu (SEU) dotyczy rdznicy procentowej pomigdzy najwigksza i
najmniejsza $rednica zewngtrzna pojedynczego stentu umieszczonego w sposob nieograniczony a
jego nominalnym ci$nieniem rozrywajacym, okreslonym w badaniach laboratoryjnych.

Kryterium akceptacji SEU dla wyrobu CYPHER® wynosi < 10%.

Ponizej przedstawiono przykladowy stent, ktory nie spetnia wewngtrznego kryterium projektowego
w zakresie SEU. Ten warunek dotyczy ulozenia pomig¢dzy balonem, opaska i stentem. W przypadku
wyrobow, ktorych dotyczy niniejsza notatka, proksymalny koniec stentu moze by¢ umieszczony
nad zwegzajaca si¢ czescia balona. Prosimy zwroci¢ uwage, ze proksymalna czg$¢ stentu nie jest tak
rozprezona jak czg$¢ srodkowa i dystalna. W zwiazku z tym, réznica pomigdzy $rednica stentu w
czesci proksymalnej, a pozostalej czgsci stentu w tym przyktadzie wynosi > 10%.
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Podczas wewngetrznej kontroli po zakonczeniu produkcji firma Cordis stwierdzita, ze niektore
probki nie spelnialy kryterium SEU w proksymalnej czg$ci stentu. SEU jest wewngtrznym
kryterium projektowym, ktéore ma na celu zapewnienie spojnosci pod wzgledem jednolitosci
umieszczonego stentu. Produkty z obecnie dystrybuowanych serii spetniaja wszystkie wymagania
w zakresie kontroli jakosci podczas zwolnienia wyrobu, w tym dotyczace pomiaru Srednicy
rozprezonego stentu w czgséci Srodkowej. W przeszto$ci powyzsze wymagania przy zwolnieniu
produktu nie obejmowaty jednak badania pod wzglgdem SEU. Badanie dotyczace SEU zostato
niedawno dodane jako wymaganie przy zwolnieniu produktu, jako kolejne potwierdzenie dziatan
naprawczych, ktére juz zostaty wdrozone.

Firma Cordis przeprowadzita dochodzenie w celu okreslenia przyczyny zréodlowej i podjeta
dziatania naprawcze. W wyniku dochodzenia ustalono, ze przyczyna przekroczenia przez kryterium
jednolitosci rozprezania stentu warto$ci 10% jest umieszczenie stentu poza dlugoscia robocza w
procesie wytwarzania. Firma Cordis wdrozyta dziatanie naprawcze polegajace na skorygowaniu
umieszczenia stentu na balonie podczas sktadania wyrobu.

Warunek dotyczacy SEU moze nie by¢ oczywisty dla uzytkownika, poniewaz w praktyce klinicznej
niejednolito$§¢ umieszczonego stentu moze nastapi¢ ze wzgledu na charakter zmiany chorobowe;.
Niejednolito$¢ podczas rozszerzania stentu powyzej 10% wystepuje przed osiagnigciem wysokiego
cisnienia po rozszerzeniu w przypadku urzadzenia niespelniajacego wymagan. Jest malo
prawdopodobne, aby powyzszy stan wplywal na dziatanie urzadzenia. Dotychczas firma Cordis nie
otrzymala zadnych zgloszen dziatan niepozadanych dotyczacych tej kwestii, a w ciagu ostatnich
trzech lat nie obserwowano zadnych trendow w zakresie reklamacji dotyczacych jednolitosci
rozprezania stentu.

W przypadku odpowiedniego rozpoznania i postgpowania wyrzadzenie szkody u pacjentow w
zwiazku z tym konkretnym nieprawidlowym SEU jest mato prawdopodobne. W przypadku
zastosowania stentu z nieprawidlowym SEU, odpowiednie jest zastosowanie dodatkowego
rozszerzenia balonem (zgodnie z Instrukcja uzycia stentu CYPHER®). Zgodnie z instrukcja uzycia,
powszechna praktyka medyczna w kardiologii interwencyjnej jest ocena odpowiedniosci
umieszczenia stentu oraz, w wigkszosci przypadkow, wykonywanie drugiego nadmuchiwania przy
uzyciu balonu niespelniajacego wymagan pod wysokim ci$nieniem przed zakonczeniem oceny
koncowej. Biorac pod uwagg to standardowe postgpowanie po rozprgzeniu, jest mato
prawdopodobne, aby nieprawidtowo$¢ pod wzgledem SEU utrzymywata si¢. Na podstawie
przeprowadzonego dochodzenia oraz do§wiadczenia w tej dziedzinie, niezgodnos¢ SEU nie byta
zwiazana z zagrozeniem dla bezpieczenstwa pacjentow.

Zgodnie z naszym zaangazowaniem w dostarczanie klientom produktow wysokiej jakosci, firma
Cordis podjeta dobrowolna decyzje wycofaniu produktu CRB33XXX z rynku (Tabela 1).

Wyroby objete niniejsza notatka:

Niniejsza notatka dotyczy stentow wiencowych uwalniajacych syrolimus CYPHER SELECT®+ o
nast¢pujacych numerach katalogowych, ktore wyprodukowano przed wdrozeniem dziatania
naprawczego.

e Serie CRB33XXX z data waznosci lipiec 2011 r. i weze$niejsza (Tabela 1)

Na podstawie przeprowadzonej analizy stwierdzono, ze wystgpowanie niezgodnosci kryterium SEU
dotyczy wylacznie produktow o powyzszych numerach katalogowych.



Dlaczego kontaktujemy sie z Panstwem:

Z naszej dokumentacji wynika, ze Panstwa szpital otrzymal niedawno stent wiencowy uwalniajacy
syrolimus CYPHER SELECT®+ (numery kat CRB33XXX) z serii, ktorych dotyczy niniejsza
notatka bezpieczenstwa.

Prosimy o podjecie nastepujacych dzialah:

e W przypadku stwierdzenia, ze posiadaja Panstwo urzadzenia obje¢te dobrowolnym
wycofaniem z rynku (Tabela 11), bardzo prosimy o odeslanie ich na adres: Johnson &
Johnson Poland Sp. z o.0., ul. Szyszkowa 20, 02-285 Warszawa

e Podpisanie i odeslanie zalaczonego formularza potwierdzenia na adres: Johnson &
Johnson Poland Sp. z o.0., ul. [1zecka 24, 02-135 Warszawa, lub fax: 22-237-83-00

e Przekazanie niniejszego zawiadomienia wszystkim osobom w Panstwa placowce, ktore
powinny zosta¢ poinformowane.

W przypadku dodatkowych pytan moga Panstwo kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem
handlowym lub dziatem Customer Service firmy Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. 22-237-82-
81.

Niniejsze zawiadomienie zostato przekazane do odpowiednich urzedow rejestracyjnych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Wiemy, ze wysoko cenia Panstwo nasze produkty i
dzickujemy za Panstwa wspolprace w tej kwestii. Firma Cordis jest zaangazowana w
podtrzymywanie Panstwa zaufania w bezpieczefistwo i1 jako$¢ dostarczanych przez nasza firmeg
produktow.

Z powazaniem,

/-/

Jacqueline Maestri

Wiceprezes Globalnego Dzialu
Jakosci, Rejestracji i Zgodnosci
Cordis Corporation

Tabela 1:
. . s llo$¢ produktéw

Nr czesci Nr serii Data waznosci . o
usunietych z placowki

CRB33225 15289754 lip-2011

CRB33275 15285830 lip-2011

CRB33275 15290135 lip-2011

CRB33275 15290551 lip-2011

CRB33275 15290552 lip-2011

CRB33300 15287478 lip-2011

CRB33300 15290484 lip-2011

CRB33300 15290553 lip-2011

CRB33350 15287482 lip-2011

CRB33350 15287483 lip-2011

CRB33350 15290139 lip-2011
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FORMULARZ POTWIERDZENIA OTRZYMANIA

Stent wiencowy uwalniajacy syrolimus CYPHER SELECT® (CRB33XXX)
Zawiadomienie o potencjalnej niezgodnosci ze specyfikacja jednolitosci rozprezania stentu

Po przeprowadzeniu konsultacji z wlasciwymi wladzami firma Cordis podjeta decyzje o przeprowadzeniu
dobrowolnego wycofania z rynku nieprzeterminowanego stentu wiencowego uwalniajacego syrolimus
CYPHER SELECT®, o numerach katalogowych CRB33XXX, ktore sa objete Notatka bezpieczenstwa z dnia
7 lipca 2011 r., (tj. wszystkie serie CRB33XXX z data waznosci: lipiec 2011 r. objgte notatka bezpieczenstwa).

Nr klienta:

Nazwa klienta:

Adres klienta:

Nr/imi¢ i nazwisko
przedstawiciela handlowego:

Adres przedstawiciela
handlowego:

Nr tel. przedstawiciela
handlowego:

Nr faksu przedstawiciela
handlowego:

E-mail przedstawiciela
handlowego:

Z naszej dokumentacji wynika, ze Panstwa placowka otrzymata produkt objety powyzszym wycofaniem z
rynku.
Tabela 1 zawiera wykaz 11 wycofywanych serii produktu.

Czes¢ 1: Potwierdzenie otrzymania pisma (Klient)
Niniejszym potwierdzam, ze wszelkie pozostate sztuki z wycofywanych serii produktéw zgodnie z Tabela
1 zostaly usunigte z tej placowki.

Imig i nazwisko/Podpis: (Klient) Stanowisko: (Klient)

Nr tel. kontaktowego: (Klient) Data: (Klient)

Prosimy o zwrot wypetionego formularza do Panstwa przedstawiciela handlowego zgodnie z
powyzszymi danymi kontaktowymi.
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Notatka bezpieczenstwa
Wycofanie produktu
FORMULARZ POTWIERDZENIA OTRZYMANIA

Stent wiencowy uwalniajacy syrolimus CYPHER SELECT® (CRB33XXX)
Zawiadomienie o potencjalnej niezgodnosci ze specyfikacja jednolitosci rozprezania stentu

LUB

Cze$¢ 2: Potwierdzenie otrzymania pisma (Przedstawiciel J&J)
Niniejszym potwierdzam, ze nie posiadamy zadnych produktéw z wycofywanych serii zgodnie z Tabela 1
do usunigcia z niniejszej placowki.

Imig i nazwisko/Podpis: (Przedstawiciel J&J) Stanowisko: (Przedstawiciel J&J )

Nr tel. kontaktowego: (Przedstawiciel J&J) Data: (Przedstawiciel J&J)

Tabela 1:
Nr czesci Nr serii Data waznosci Lot r’)roquktow TG
z placowki

CRB33225 15289754 lip-2011

CRB33275 15285830 lip-2011

CRB33275 15290135 lip-2011

CRB33275 15290551 lip-2011

CRB33275 15290552 lip-2011

CRB33300 15287478 lip-2011

CRB33300 15290484 lip-2011

CRB33300 15290553 lip-2011

CRB33350 15287482 lip-2011

CRB33350 15287483 lip-2011

CRB33350 15290139 lip-2011

RAZEM:
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