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Acil Saha Faaliyeti Bildirimi (Geri Toplama)
Cordis PRECISE® PRO RX Nitinol Stent Systemi (Carotid) 16 Kod, 179 lot numarasi

Mektubun sonunda bulunan Tablo 1°deki Kod/Lot listesine bakiniz

5 Mayrs, 2016
Degerli misterimiz,

Bu bilgilendirmenin amaci, size Cordis'in Cordis PRECISE ® PRO RX Nitinol Stent Sistemi'nin
(Carotid) ("PRECISE ® PRO Carotid Stent") 179 lotunu geri topladigini bildirmektir.

Geri Toplama Yakin zamandaki sikayetlere ve buna bagdl olan analizlere bagli olarak, Cordis, 27
Ozeti Nisan 2015 ve 22 Kasim 2015 arasinda retilmig Griinlerin (lot numaralarn Tablo
1'dedir) yerlestirme zorlugu ile ilgili olaylarin siklidinin artmasina ve bazi
durumlarda, saftin dis kisminin ayrilmasi sonucunda stentlerin yerlesiminin yetersiz
kalmasina ya da stent yerlesiminin kismi gerceklesmesine neden olduguna karar
vermistir. 22 Kasim 2015°den sonra dretilen drinler, su anda Uretilen ve tedarik
edilen Grinler dahil, etkilenmemistir.

Bu duruma iligkin bildirilen bir hasta zarari olmamistir. Yine de, Uriin risk analizi g6z
ontine alindiginda, stentin yetersiz ya da kismi yerlesmesinin potansiyel etkisi
i¢inde, yeni bir Grlintin hazirlanmasina kadar gegen vaka sirasindaki gecikme; kalici
hasari ya da bozuklugu &nlemek igin yapilacak planlanmamis perkitan veya cerrahi
mudahale gerektirecek damar hasari; ya da en kot durumda, gegici iskemik atagi
ya da felg dahildir.

Cordis, génilli olarak, Tablo 1'de listelenen lotlar1 geri toplamaktadir.

ilgili Griintin lgili diriinler:

taninmasina e Carotid: Cordis PRECISE ® PRO RX Nitinol Stent Sistemi;

yardimci olacak, o Uriin kodu “PCxxyyXCE” igin Tablo 1'de listelenen spesifik lot
etkilenmis tiriinler numaralari.

ile ilgili detaylar:

iigili triniin | Tanimlama

taninmasina Asagidaki fotograflar, etkilenmis Urtinleri tanimanizda yardimci olmasi igin
yardimct verilmistir. Bir PRECISE ® PRO kutusu ve kutu etiketi 8rnek olarak verilmistir.
olacak,
etkilenen PRECISE ® PRO Carotid Stent PRECISE ® PRO Carotid Kutu Etiketi
drtinlerile
ilgili
detaylar

Cihazlarin Kullanimi
PRECISE ® PRO RX Nitinol Stent Sisteminin, sah damari arterlerinde stenotik
lezyoniari bulunan hastalarda kullaniimasi amaglanmigtir.
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Tarafinizdan ‘ 1) Hemen stogunuzu kontrol ederek, elinizde etkilenmis lotlu Grtin olup

beklenen olmadigini belirleyin.Etkilenmis Griinleri, kullaniimayacaklarini saglayacak
aksiyonlar: sekilde tanimlayin ve kenara ayirin. Tum stogunuzu ve kullanim alanlarini
kontrol edin.

2) Ekli Cevap Formunu, lzerinde yazan direktiflere gére inceleyin, doldurun,
ve teslim edin.

3) Etkilenmis tum Griinleri, ekli talimatlara gore iade edin, ya da yerel satis
temsilcinizle géruslp etkilenmis trinlerin iadesini organize edin. Satis
temsilciniz sizi triin degisimi hakkinda bilgilendirecektir.

4) Bu mektubu, isletmenizde, bu geri toplama faaliyetinden haberdar edilmesi
gereken kisiler ile paylasin. Etkilenmis UrGnlerin iletiime ihtimali olan diger
isletmeleriniz ile irtibata gecin. Biitln etkilenmis Urnler Cordis’e iade
edilene kadar, bu bildirimin glincel kalmasini saglayin.

5) Bu bildirimin bir kopyasini etkilenmis Grtnler génderilene kadar saklayin.

| Problemin tanimi: | Sorunun dzeti nedir?

Sikayetleri temel alarak, Cordis kullanicilanin stent yerlesimi ve/veya
cihazin dis kilifinin kisimlari arasindaki bagin aynidigi ile ilgili
raporlamalarinin sikhidinin arttigini farketmistir. Bu durumu 27 Nisan
2015 ile 22 Kasim 2015 arasinda Uretilmis Urlinlere kadar izole ettik ve
etkilenmis Urdnlerin lotlari geri topluyoruz. 22 Kasim 2015’den sonra
tretilen Grlinler, Uretimde olanlar da dahil, bu geri toplamadan
etkilenmemistir.

Geri toplanan driinler kullanilirsa, saglik acisindan potansivel sonuclar nelerdir?

Etkilenmis Grln kullanilirsa, kullanimi sirasinda stentin
yerlestirilememesi ve/veya kismi olarak yerlestiriimesi dahil olmak
Uzere, operatdr yerlestirme zorluklariyla karsilasabilir.

Kullanicilarin yerlestirme sirasinda karsilastidi en gok rapor edilen
zorluk, yerlestirmenin basarisiz olmasi ve buna bagli olarak da yeni
urlin hazirlanana kadar, ameliyat esnasinda gecikme olmasidir. Fakat,
kismi stent yerlesimi, kalici hasar ya da bozukiugu 6nlemek icin
yapilacak planlanmamis perkitan veya cerrahi miidahale gerektirecek
damar hasari(sah damari pargalanmasi veya delinmesi, damar
spazmi). Enileri durumlarda, kismi stent yerlestiriimesi, gecici iskemik
atagina ya da felce neden olabilir.

Laboratuvar ¢alisanlari, bu medikal cihazlardaki tehlikeleri tanima ve
azaltma konusunda oldukca egitimlilerdir. Ginlmuize kadar, kullanicilar
tarafindan yerlestirme sorunlarindan dolayt herhangi bir hasta hasari
raporlanmamistir.

Vakalarda basarill bir sekilde kullanilmis olan riinierle ilgili bir endise var mi?
Hayir. Geri toplama yerlestirme sorunlari icindir ve basaril bir sekilde
yerlestiriimis PRECISE® PRO stentlerini etkilememistir.

Cordis baska ne aksiyonlar almistir?
Cordis aktif bir caligma ytrttmektedir. Problemin kapsamini, mektupta
belirtiimis olan 27 Nisan 2015 ile 22 Kasim 2015 arasinda Uretilmis
lotlar arasinda sinirli olduguna kanaat getirdik. Cordis, etkilenmis
olabilecek baska bir lot belirlememigstir. Musterilerimize yliksek kaliteli
Grinler saglayacagdimiz taahhutimiize bagl olarak, Cordis bu mektupta
listelenmis olan etkilenen lotlari génullt olarak geri toplamaya karar
vermistir.

Olay referansi: Cordis201805xx_0QUS Sayfa2/4




Neden sizinle | Bu mektubu aldiniz, clnki kayitlarimiza gére, bu geri toplama faaliyetinden
iletisime gegildi? | etkilenmis Uriinlerden tesisinize yollanmistir. Litfen Tablo 1'de listelenmis
Urtnlerden, hasta (izerinde kullaniimamis olanlarini Cordi'e acilen iade ediniz.

ilave destek: Eger bu geri toplama faaliyeti ile ilgili sorulariniz varsa, l{itfen yerel satig
temsilcinizle ya da yeter satis ofisinizle iletisime geciniz.

ilgili otoriteler Cordis'in bu aksiyonu géntillii olarak aldigi konusunda
bilgilendirilmistir. -

Ek Bilgi: Diizenleyici Bilgilendirme

Bu mektubun agabilecegi herhangi bir sorun igin 6zUr dileriz. Uranlerimize cok deger verdiginizi
biliyoruz ve bu konudaki is birliginize mitesekkiriz. Cordis, sagladi§i triinlerin kalitesini ve sizin
glveninizi strdiirmeye kararhdir.

Saygllarimizia,
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Tablo 1-

Cordis PRECISE® PRO RX Nitinol Stent Systemi (Carotid) 16 Kod, 179 lot numarasi

Kod Lot No. Kod Lot No. Kod Lot No. Kod Lot No.
PC0540XCE 17358952 PCO730XCE 17333402 PC0830XCE 17276756 PC0840XCE 17346760
PC0620XCE 17268216 PCO730XCE 17347011 PC0830XCE 17276780 PC0840XCE 17346761
PC0620XCE 17364506 PC0730XCE 17349809 PC0830XCE 17280876 ?COS4OXCE | 17349812
PC0620XCE 17386229 PCO730XCE 17354591 PCO0830XCE 17287134 PC0840XCE 17351477
PCO0630XCE 17255096 PC0730XCE 17361604 PCO0830XCE 17290953 PC0840XCE 17356087
PC0630XCE 17259976 PCQ730XCE 17366681 PC0830XCE 17300219 PC0840XCE 17364508
PCO630XCE 17265885 PC0730XCE 17370804 PC0830XCE 17335803 PC0B40XCE 17369478
PC0630XCE 17269316 PCQ730XCE 17387884 PC0830XCE 17349017 PC0840XCE 17374437
PC0O630XCE 17276753 PC0730XCE 17392575 PC0830XCE 17360671 PCO0840XCE 17376722
PC0630XCE 17282137 PCO0740XCE 17250950 PCO0830XCE 17370805 PC0840XCE 17378616
PCO630XCE 17306047 PC0740XCE 17256216 PC0830XCE 17374436 PC0840XCE 17379884
PCO630XCE | 17313247 PCQO740XCE 17264997 PCO0830XCE 17378615 PC0840XCE 17382575

EOSSOXCE 17322267 PC0740XCE 17269317 PC0830XCE 17382574 PC0840XCE 173833951
PCO630XCE 17339528 PC0740XCE 17270629 PC0830XCE 17387885 PC0840XCE I 17383952
PCO630XCE 17356084 PCO0740XCE 17272814 PCO0830XCE 17394537 PC0840XCE 17392576
PC0830XCE 17358953 PC0740XCE 17282142 PC0840XCE 17247326 PC0920XCE 17274487
PCO630XCE 17364566 PCO0740XCE 17286331 PCO0840XCE 17251836 PC0930XCE 17259055
PCO630XCE 17376720 PC0740XCE 17290952 PC0840XCE 17253600 PC0930XCE 17307876
PCO0640XCE 17256212 PC0740XCE 17291875 PC0840XCE 17256218 PC0930XCE 17314384
PC0640XCE 17291874 PC0740XCE 17298028 PC0840XCE 17259053 PC0930XCE 17332271
PC0640XCE 17306043 PC0740XCE 17306046 | PCO0840XCE 17259978 PC0940XCE 17249852
PCO0640XCE 17323766 PC0740XCE 17306578 PC0840XCE 17265888 PC0940XCE 17274484
PC0640XCE 17331382 PC0740XCE 17308317 PC0840XCE 17265889 PC0940XCE 17286333
PCO0640XCE 17337067 PC0740XCE 17321488 PC0840XCE 17269318 PC0940XCE 17307878
PC0640XCE 17339529 PC0740XCE 17325374 PC0840XCE 17272816 PC0940XCE 17313249
PC0640XCE 17344454 PCO0740XCE 17332270 PC0840XCE 17279782 PC0940XCE 17319033
PC0640XCE 17349016 PC0740XCE 17335083 PC0840XCE 17279783 PC0940XCE 17319034
PC0640XCE 17366680 PC0740XCE 17340804 PC0840XCE 17282143 PC0940XCE 17325376
PCO0640XCE 17381649 PC0740XCE 17340806 PC0840XCE 17283331 PC0940XCE | 17329302
PC0720XCE 17371406 PCO0740XCE 17347025 PC0840XCE 17286332 PC0940XCE 17331384

_PCO730XCE 17249851 PC0740XCE 17351476 PC0840XCE 17287347 PC0940XCE 17344457
PC0730XCE 17255097 PC0740XCE 17354592 PC0840XCE 17291877 PC0940XCE 17349813
PCO0730XCE . 17264996 PCQ0740XCE 17358954 PC0840XCE 17295227 PC0940XCE 17379885
PC0730XCE 17276755 PCQO740XCE 17364568 PC0840XCE 17296213 PC0840XCE 17382576
PC0730XCE 17287133 PC0740XCE 17371408 PC0840XCE 17299029 PC1020XCE 17393272
PC0730XCE 17290642 PCO0740XCE 17375321 PC0840XCE 17306049 PC1030XCE 17268218
PC0730XCE 17290951 PC0740XCE 17378614 PC0840XCE 17309348 PC1030XCE 17274486
PCO0730XCE 17294355 PC0740XCE 17381651 PC0840XCE 17321490 PC1030XCE 17388952
PCO0730XCE 17300216 PC0740XCE 17386231 PC0840XCE 17322271 PC1040XCE 17260990
PCO0730XCE 17306045 PC0820XCE 17300218 PC0840XCE 17323769 PC1040XCE 17283333
PCO0730XCE 17308315 PC0820XCE 17344456 PC0840XCE 17328146 PC1040XCE 17287136
PC0730XCE 17320013 PCO830XCE 17255098 PC0840XCE 17328367 PC1040XCE 17290954
PC0730XCE 17320014 PC0830XCE 17259048 PC0840XCE 17335804 PC1040XCE 17316970
PC0730XCE 17322269 PCO0830XCE 1726588_7 PC0840XCE 17335805 PC1040XCE 17374438
PCO0730XCE 17328143 PCO0830XCE 17270631 PC0840XCE 17339530
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Cordis

A Carding! Health ¢
Acil Saha Giivenligi Bildirimi (Geri Toplama)
Cordis PRECISE® PRO RX Nitinol Stent Sistemi
Cordis20160505_OUS
Miisteri Cevap Formu

Cordis, PRECISE ® PRO RX Nitinol Stent Sistemini’nin 16 kod ve 179 lotu igin, yerlestirme zorlugundan kaynakli
olaylarin artigindan ve bazi durumlarda, saftin dis kisminin ayrilmasi kaynakli stent yerlestirememe ya da stent
yerlesiminin kismi gerceklesmesi yuziinden, geri toplama karart almistir.

Bu geri toplama, sadece Saha Guvenlidi Bildiriminin Tablo 1'inde listelenmis olan 179 lot ve 16 kod igin
gecerlidir.

Hastane Ada:

Tlgili Kisi Adi:

Miisteri Adresi:

Satis Temsilcisi Adi:

Satis Temsilcisi Iletisim
Detaylar::

Kayitlarimiza gére, isletmeniz, bu geri toplama kapsaminda bulunan iiriinlerden teslim
almstir.

Boliim 1: Mektup Onaylama (Miisteri)

Yukarida bahsedilen geri toplama bildiriminden haberimiz vardir, ve iiriiniin
kullanilmasini engellemek i¢in, ilgili tiriinden geri kalanlari ayirdik. Asagida adi1 gegen
yerel satis danismanimizla birlikte, asagida listelenen iiriinlerin iadesini

gerceklestirecegiz.
[sim/ Imza: (Miisteri) Gérevi: (Miisteri)
Telefon Numarasi: (Miisteri) Tarih: (Miisteri)

Liitfen doldurulmus cevap formunu, yukarida detaylari verilmis satis temsilcinize verin.
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Cordis
Acil Saha Giivenligi Bildirimi (Geri Toplama) R
Cordis PRECISE® PRO RX Nitinol Stent Sistemi
Cordis20160505_OUS

Miisteri Cevap Formu

YA DA

Boliim 2: Mektup Onaylama (J&J/Cardinal Health/Medicall Temsilcisi)
Miisterinin yukarida belirtilmis geri toplama faaliyeti bildiriminden haberdar oldugunu ,
ve bu geri toplamadan etkilenen tirtinlerin (varsa), bu isletmeden alindigini
onayliyorum. Detaylar i¢in Tablo 1’e bakiniz.

Isim/ Imza: Gérevi:
(J&J/Cardinal Health/Medicall Temsilcisi)

Telefon Numarast: Tarih:
(J&J/Cardinal Health/Medicall Temsilcisi)

Tablo 1
. Karantinaya lade Edilen
Uriin Kodu Lot Numarasi alinan Miktar Miktar
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Ek 4 : UBB’de kayrth iiriin barkod bilgisi

Kapsam ici 16 Urline dair UBB'de kayith barkod bilgisi séyledir:

Uriin Kodu Barkod Uriin Kodu Barkod
+H739PC0540XCE2C _tﬁ739PC0830XCE2E
+H739PC0540XCE3D +H739PC0830XCE3F

PCO540XCE | — PC0830XCE

10705032062336 10705032062411
20705032062333 - 20705032062418
+H739PC0620XCE2B +H739PCOB40XCEF |
+H739PC0620XCE3C +H739PC0840XCE3G

PCO620XCE PC0840XCE

10705032062343 10705032062428
20705032062340 20705032062425
+H739PC0630XCE2C +H739PC0920XCE2E
+H739PC0630XCE3D +H739PC0920XCE3F

PCO630XCE PC0920XCE +—— ——]

10705032062350 10705032062435
20705032062357 | 20705032062432
+H739PC0640XCE2D -I+H739PC0930XCE2F
+H739PC0640XCE3E +H739PC0930XCE3G

PCO640XCE PC0930XCE

10705032062362_F 10705032062442
20705032062364 20705032062449
+H739PC0720XCE2C _iﬂ739PCO94OXCE2G
+H739PC0720XCE3D +H739PC0940XCE3H

PC0720XCE PC0940XCE |-

10705032062374 10705032062459
20705032062371 20705032062456
I+H7§9PC0730XCE2D +H739PC1020XCE26
+H739PC0730XCE3E +H739PC1020XCE37

PCO730XCE PC1020XCE

10705032062381 10705032062466
20705032062388 20705032062463
+H739PC0740XCE2E _iﬁ739PC1030XCE27
+H739PC0740XCE3F +H739PC1030XCE38

PCO740XCE PC1030XCE

10705032062398 10705032062473

| 20705032062395 20705032062470
+H739PC0820XCE2D +H739PC1040XCE28
+H739PC0O820XCE3E +H739PC1040XCE39

PC0820XCE PC1040XCE

10705032062404 10705032062480
20705032062401 20705032062487




