Cordis.

RECALL de Dispositivo Médico Urgente

Cordis S.M.A.R.T.” Flex Vascular Stent System
Event ID: Cordis20210930

4 de outubro, 2021
Prezado Cliente,
O propdsito desta comunicacgdo é informar que a Cordis esta recolhendo (removendo) lotes especificos

do produto Cordis S.M.A.R.T.” Flex Vascular Stent System com o seguinte registro na ANVISA
81356112255.

Recall A Cordis identificou que, para os lotes listados em anexo hd o risco potencial de
Overview: desconexado; separacao da ponta distal devido a uma aplicacdo inadequada da
substancia adesiva.

Os potenciais impactos da separa¢do da ponta distal incluem um atraso no
procedimento devido a necessaria troca do dispositivo por outro, interven¢des ndo
planejadas (periféricas ou cirurgicas) isquemia periférica ou necrose..

Detalhes Produto afetado

sobre os Esta carta se aplica a:

produtos e Lotes especificos do S.M.A.R.T. °Flex Vascular Stent System (Vide anexo 1)
afetados,

auxilio para Uso pretendido

identificar o | Os stents S.M.A.R.T. " Flex Stent didmetro 5-8mm s3o usados como tratamento para
produto lesdes arteriais femorais superficiais e lesGes proximais popliteas.

envolvido
Os stents S.M.A.R.T. ° Flex Stent didmetro 9 - 10mm s3o utilizados nas artérias iliacas
comum e externa para melhorar o didmetro luminal em pacientes com estenose
vascular sintomatica e/ou doencas oclusivas.

Identificacdo
A seguir exemplo da embalegem com o rétulo para auxiliar na identificacdo das
unidades afetadas.
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Por que vocé
esta sendo
contatado:

Vocé estd recebendo esta comunicagdo pois nossos registros indicam que vocé
adquiriu um ou mais lotes impactados do S.M.A.R.T.” Flex Vascular Stent System

Acgoes
solicitadas
de sua parte:

1) Leia esta carta de Recall urgente de Dispositivo Médico.

2) Verifique imediatamente seu inventdrio para confirmar que vocé nao possui
unidades dos lotes afetados. Caso vocé identifique que possui os lotes afetados,
identifique-os e segregue-os para garantir que estes nao serdo utilizados.
Verifique todo seu estoque.

3) Revise, complete, assine e retorne o Formuldrio de Conhecimento e envie
diretamente para:

tecnovigilancia.br@cardinalhealth.com

4) Retorne qualquer produto afetado para o endereco listado no Formulario de
Conhecimento com a referéncia do seu nimero de cliente que estd listado no
formulario.

5) Compartilhe esta carta com outros na sua localidade que necessitem saber deste
recall ou para algum local onde uma unidade afetada possa ter sido enviada. Caso
uma unidade afetada tenha sido enviada para outro local, por gentileza
providencie o seu retorno.

6) Mantenha a consciéncia desta notificacdo até que todos os produtos afetados
tenham sido devolvidos a Cordis/ Cardinal Health

7) Mantenha uma cdpia desta notificacdo sobre o produto afetado até a devolugdo.

Descrigao do
problema:

Qual é o problema?
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A Cordis identificou que os lotes listados no Anexo | podem ter tido aplicagdo adesiva
inadequada que poderia resultar e desconexdo/separacdo. Este problema foi
identificado internamente por nosso fornecedor e ndao houve eventos adversos
reportados.

Por que estamos recolhendo estes produtos?

O impacto potencial da separacdo da ponta distal inclui atrasos nos procedimentos ja
gue o dispositivo teria que ser trocado por outro, além de intervengdes que nao
foram planejadas (periféricas ou cirurgicas) isquemia periférica ou necrose.

Existe alguma preocupacdo com o produto anteriormente utilizado com éxito em
outros procedimentos?

N3o. Este recall é devido a separacdo da ponta distal e n3o afeta o stent S.M.A.R.T.’
Flex Vascular que tenham sido implantados com sucesso.

Que outra ac¢do a Cordis esta tomando?

Cordis/ Cardinal Health coordena uma investigacdo ativa em andamento e
determinou que o escopo do problema esta limitado aos lotes listados nesta carta. Em
virtude de nosso compromisso de fornecer produtos de qualidade aos clientes, a
Cordis/ Cardinal Health decidiu voluntariamente recolher os lotes afetados listados
nesta carta.

Assisténcia | Podemos proporcionar ajuda se vocé tiver alguma duvida em relacdo a este recall.

disponivel:

e Para questdes relacionadas a assisténcia na devolucdo do produto ou questdes
de pagamentos, entre em contato com o seu representante de vendas ou o
Servigo de Atendimento ao Cliente da Cardinal Health no n.2 (11) 2755- 9426.

e Para questdes relacionadas ao recall e/ou ao formulério de confirmacéo de
recebimento que ndo sejam devidamente abordadas nesta carta, entre em
contato com a GQ da Cardinal Health em:
tecnovigilancia@cardinalhealth.com ou telefone (11) 2755- 9426.

e Para questdes relacionadas ao problema ou substituicdo do produto, entre em
contato com o seu representante de vendas local.

Informagdes | Processo de Relato de Eventos Adversos

adicionais: Além do processo normal de relato de queixas a Cordis/ Cardinal Health, qualquer
reacdo adversa experimentada com o uso deste produto e/ou problemas de qualidade
também devem ser relatadas para ANVISA através do NOTIVISA através do enderego
notivisa@anvisa.gov.br ou através do link a seguir
https://www?20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/notificacoes

Notificacao Regulatéria
O FDA e outros drgdos regulatdrios aplicaveis foram notificados e estdo cientes sobre
a Cordis voluntariamente tomar esta acao.
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Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que esta comunica¢do possa ocasionar. Sabemos que vocé
valoriza amplamente nossos produtos, e apreciamos a sua cooperacdo nesta situagdo. A Cordis/ Cardinal
Health estda comprometida em manter a sua confianga na seguranca e qualidade dos produtos que a
Cordis/ Cardinal Health fornece.

Atenciosamente

Electronically signed
\ by: Miguel Avila
W Reason: Approved
e B
Miguel Avila
Vice President, Global Quality and Regulatory Affairs

Cordis Corporation
cc: Materials Director; Field Action Contact or Risk Manager
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