Cordi
‘LEIIBLE STEMTING SOLUTIONS' ®

a goﬁmmt«gvoﬂmm company
NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI (stazeni vyrobku)

Flexible Stenting Solutions®
Femoropoplitedlni samorozpinaci stentovy systém FLEXSTENT®
Katalogova €isla: FLX-xxyyy-V1 a FLX-xxyyy-V2
VSech 64 katalogovych Cisel najdete v tabulkach 1 a 2.
vSechny Sarze

24. 4. 2013

Vazeni zakaznici,

Firma Flexible Stenting Solutions, Inc. (FSS) stahuje vSechny SarZze femoropoplitedlniho samorozpinaciho
stentového systému. Firma byla nedavno zakoupena spole¢nosti Cordis Corporation (dale Cordis), takze

se na tomto opatieni spoleéné podili Cordis, FSS a firma Quality First International (QFI), ktera ¢ast akce
prakticky zajistuje.

Prehled: Béhem interniho testovani (simulace pFepravy) bylo zjisténo, Ze za ur€itych
podminek mohou ve vnitfnim sacku systému FLEXSTENT® vzniknout otvory nebo
trhliny, v mensi mife pak i ve vnéjSim sacku vyrobku.

Plati pro | Podrobnosti k vyrobku:

prostiedky: e V3Sech 64 katalogovych C¢isel femoropoplitealniho samorozpinaciho
stentového systému FLEXSTENT®. Seznam je uveden v tabulce 1 a 2
na konci tohoto dopisu.

e Problém se mize tykat vSech Sarzi.

Pouziti vyrobku (k usnadnéni jeho identifikace):
Femoropoplitedlni stentovy systém FLEXSTENT® je uréen k 1ébé
aterosklerotickych a nativnich povrchovych Iézi na stehenni tepné de novo
a proximalnich lézi.

Obrazky vyrobku | K usnadnéni identifikace jsou pfilozeny nasledujici snimky z krabice
(k usnadnéni jeho | vyrobku. _ -
identifikace): __ A e e b e T G
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Opatieni
vyzadovana od
Vas:

o Prectéte si bod ,Popis problému* dale.

o Okamzité vyhledejte a odloZte stranou vSechny vySe uvedené vyrobky, aby
nedoslo k jejich pouziti.

o Prostudujte si, vyplite, podepiste a zaSlete pfilozené Prohlaseni pfijemce
v souladu s pokyny v tomto dokumentu.

o Oznameni pfedejte vSem osobam na pracovisti, které tyto informace potiebui;ji.

e Pokud byl néktery z postizenych vyrobk( pfedan na jiné pracovisté, pozadejte
tamni zaméstnance, aby zajistili jeho vraceni distributorovi.

e Pripominejte tento problém kolegim, dokud nebudou distributorovi vraceny
vSechny vyrobky.

e Toho oznameni ulozte u dotéenych vyrobk(l a ponechte u nich az do jejich
odeslani.

Popis problému:

Béhem testovani vnitfniho sacku systému FLEXSTENT® po simulaci pfepravy bylo
zjiténo, Ze za urcitych podminek mohou ve vnitinim (v men8i mife i ve vnéjSim)
sacku vzniknout otvory nebo trhliny.

Do dneSniho dne se neobjevily zadné reklamace tohoto typu selhani. Vyrobek
proto neni stahovan kvuli nezadoucim pfihodam, ale pouze preventivné.

Pokud by doslo k protrzeni nebo prodéravéni Ciré folie na boku obou sackl, maze
dojit k naruSeni sterilni bariéry a kontaminace prostfedku. Kontaminace muze
znamenat zvySenému riziko infekce u pacienta. K infekci nekrytych kovovych
stentll dochazi jen vzacné — u pacientl, kde byl vyrobek pouzit, vdak mize byt
zapotfebi peclivé sledovani jakychkoli jejich znamek v prvnich 30 dnech po
implantaci.

V souladu s naSim zavazkem k dodavani kvalitnich vyrobk( jsme se dobrovolné
rozhodli provést zde uvedena opatieni. VySeftfili jsme pfi€inu problému a pfijali
napravna opatfeni — zajisténi odolné&jSiho obalu.

Davod, pro¢ vas
kontaktujeme:

Tento dopis jste dostali, protoze jste podle naSi evidence obdrzeli alespon jeden
femoropoplitedlni stentovy systém FLEXSTENT®.

Asistence:

Kontaktni osoba pro dotazy, vystaveni dobropisu a zajisténi vymény vyrobku:
Ms Paula Hitchman

Quality First International

Suites 317 & 318 Burford Business Centre
11 Burford Road

Stratford

London: E15 2ST

Velk4 Britanie

Email: paula@qualityfirstint.com

Tel: +44 (020) 8221 2361

Fax: +44 (020) 8221 1912

Dalsi informace

Prislusné regula¢ni organy byly informovany. FSS/Cordis toto opatfeni pfijima
dobrovolné.

Omlouvame se za pfipadné potize, které vam touto zpravou mohou vzniknout.
Vime, Ze se na na8e vyrobky spoléhate, a dékujeme za porozuméni. Budeme se
maximalné snazit, abychom si vasi divéru udrzeli.
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S Uctou,

Jacqueline Maestri
Viceprezidentka pro kvalitu a dodrzovani predpis(

Flexible Stenting Solutions, Inc.
Cardiovascular Care Franchise, Johnson & Johnson

Tabulka 1:

32 katalogovych ¢isel (komeréni distribuce v EU — délka 80 cm)

FLX-50030-V1

FLX-60030-V1

FLX-70030-V1

FLX-80030-V1

FLX-50040-V1

FLX-60040-V1

FLX-70040-V1

FLX-80040-V1

FLX-50060-V1

FLX-60060-V1

FLX-70060-V1

FLX-80060-V1

FLX-50080-V1

FLX-60080-V1

FLX-70080-V1

FLX-80080-V1

FLX-50100-V1

FLX-60100-V1

FLX-70100-V1

FLX-80100-V1

FLX-50120-V1

FLX-60120-V1

FLX-70120-V1

FLX-80120-V1

FLX-50150-V1

FLX-60150-V1

FLX-70150-V1

FLX-80150-V1

FLX-50200-V1

FLX-60200-V1

FLX-70200-V1

FLX-80200-V1

Tabulka 2

32 katalogovych €isel (komeréni distribuce v EU — délka 120 cm)

FLX-50030-V2

FLX-60030-V2

FLX-70030-V2

FLX-80030-V2

FLX-50040-V2

FLX-60040-V2

FLX-70040-V2

FLX-80040-V2

FLX-50060-V2

FLX-60060-V2

FLX-70060-V2

FLX-80060-V2

FLX-50080-V2

FLX-60080-V2

FLX-70080-V2

FLX-80080-V2

FLX-50100-V2

FLX-60100-V2

FLX-70100-V2

FLX-80100-V2

FLX-50120-V2

FLX-60120-V2

FLX-70120-V2

FLX-80120-V2

FLX-50150-V2

FLX-60150-V2

FLX-70150-V2

FLX-80150-V2

FLX-50200-V2

FLX-60200-V2

FLX-70200-V2

FLX-80200-V2

Kaod pfihody: FSS20130424CommercialEU

Strana3z 3



