Cordis.

NOTIFICACAO Urgente DE SEGURANCA DE CAMPO (REMOCAO)

Stent Periférico PALMAZ GENESIS™ no Sistemade Entrega OPTA™ PRO de 0,035".
Numeros de Catadlogo PG2990PPS, PG2990PPX, PG3990PPS, PG3990PPX — Lotes Especificos

Sao Paulo, 01 de junho de 2022
Prezado Cliente,
O objetivo destacomunicac¢do é informa-lo(a) que a Cordis esta voluntariamente recolhendo

(removendo) lotes especificos do Stent Periférico PALMAZ GENESIS™ 9x29 e 9x39 da Cordis no Sistema
de Entrega OPTA™ PRO de 0,035" registrado na ANVISA sob nimero 81356112291.

Visao Geraldo | A Cordis identificou que, para os produtos de catalogos listados acima, existe uma
Recall possibilidade de deslocamento do stent relacionada a estes dois tamanhos
[Recolhimento | especificos do Stent Periférico PALMAZ GENESIS™ no Sistema de Entrega OPTA™
Voluntdrio]: PRO de 0,035".

Os possiveisimpactos do deslocamento do stentincluem um atraso intra
procedimento a medida que o dispositivo é trocado por outro ou pode resultar em
complicagbes, como: intervengdo percutanea ou cirdrgica nao planejada,
traumatismo do trato Gl ou perfuracao.

Detalhes Produto envolvido
sobre o Esta carta se aplica a lotes especificos do Stent Periférico PALMAZ GENESIS™ no
Dispositivo Sistema de Entrega OPTA™ PRO de 0,035", cédigos PG2990PPS, PG2990PPX,
Afetado, PG3990PPS, PG3990PPX (vide Tabela 1)
para auxiliar
na Uso Pretendido: O Stent Periférico PALMAZ GENESIS™ no Sistema de Entrega OPTA™
identificagdo | PRO 0,035" destina-se ao tratamento de doencas aterosclerdticas de artérias
do produto periféricas abaixo do arco adrtico e para paliacdo de neoplasias malignas na arvore
envolvido: biliar.
Identificacdao
Um exemplo darotulagem da embalagem abaixo é fornecido para ajuda-lo(a) a
identificar as unidades afetadas.
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Por que vocé
esta sendo

Vocé estdrecebendo esta carta porque nossos registros indicam que vocé comprou
um ou mais dos lotes afetados dos cddigos do Stent Periférico PALMAZ GENESIS™ no

contatado: Sistema de Entrega OPTA™ PRO de 0,035".
Agles 1. Leiaestacarta de Notificagdo de Seguranc¢a de Campo (Remogdo).
solicitadas

de sua parte:

2. Verifique imediatamente seu inventdrio para confirmar se vocé possuialguma
unidade do lote afetado em sua posse. ldentifique e separe quaisquerunidades
dos lotes afetados de forma a garantir que o produto afetado ndo seja utilizado.
Verifique todos os locais de armazenamento e uso.

3. Revise, preencha, assine e devolva o Formuldrio de Confirmacdo de
Recebimento de acordo com as instrugdes contidas no formulario.

4. Devolvatodos os produtos afetados para o centro de distribuicdo da Cordis. Entre
em contato com seurepresentante de vendas local para facilitar a devolug¢do do
produto afetado, se necessario.

5. Compartilhe esta carta com outras pessoas em sua instalagdo que precisam estar
cientes deste recolhimento voluntdrio e entre em contato com qualqueroutra
instalacdo que possa terrecebido as unidades afetadas do produto de sua
instalacdo. Se alguma unidade dos lotes afetados estiver em outrainstalacao,
organize a devolugdo das unidades.

6. Mantenha consciéncia sobre este aviso até que todos os produtos afetados
tenham sido devolvidos a Cordis e mantenhauma cépia deste avisocom o
produto afetado.

Descrigao do
problema:

Qual é o problema?

A Cordis tomou conhecimento de umatendéncia crescente de deslocamento de
stents relacionada a dois tamanhos especificos do Stent Periférico PALMAZ GENESIS™
no Sistemade Entrega OPTA™ PRO 0,035" que foram produzidos durante um periodo
especifico.
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Por que estamos recolhendo voluntariamente este produto?

Os possiveis impactos do deslocamento do stentincluem um atraso intra-
procedimentala medidaque o dispositivo é trocado por outro ou pode resultarem
complicagbes, como: intervengdo percutaneaou cirdrgica ndo planejada, traumatismo
do trato Gl ou perfuracdo.

Existe alguma preocupacdo com o produto ja utilizado com sucesso nos
procedimentos?

N&o. O recall estd sendo realizado devido ao possivel deslocamento do stent antesou
durante a colocacdo e ndo afeta os stents PALMAZ GENESIS™ que foramimplantados
com sucesso.

Quais outras acoes a Cordis estatomando?

A Cordis possuiuma investigacdo ativa em andamento, estd trabalhando com nosso
fabricante para determinara causa raiz e tomard as medidas corretivas apropriadas.
De acordo com nosso compromisso de fornecer aos clientes produtos de qualidade, a
Cordis decidiu voluntariamente recolher os lotes afetados listados nesta carta.

Assisténcia | Sevocé tiveralguma duvida sobre este recall, entre em contato com seu
Disponivel: | representantede vendaslocalou com o escritério de vendas local, ou com a Cordisem
GMB-Cordis-Cashel-QRA@cordis.com.

Informagdes | Notificacio Regulamentar
Adicionais: | As agénciasreguladorase o 6rgado certificador estdo sendo notificados sobre a Cordis
estartomando esta agdo voluntariamente.

Processo de Relato de Eventos Adversos

Além do processo normal de relato de queixas a Cordis/ Cardinal Health, qualquer
reacdo adversaexperimentada com o uso deste produto e/ou problemas de qualidade
também devem serrelatadas para ANVISA através do NOTIVISA através do enderego
notivisa@anvisa.gov.br ou através do link a seguir
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/notificacoes

Notificacdao Regulatdria
O FDA e outros orgdos regulatérios aplicadveis foram notificados e estdo cientes sobre
a Cordis voluntariamente tomar esta agao.

Pedimos desculpas por qualquerinconveniéncia que esta comunicagdo possa causar. Sabemos que vocé
valoriza muito nossos produtos e agradecemos sua cooperac¢do nesta questdo. A Cordis estd empenhada
em mantera sua confianca na seguranca e na qualidade dos produtos fornecidos pela Cordis.

Atenciosamente,

Miguel Avila
Vice-Presidente, Qualidade Global e Assuntos Regulatdrios
Cordis Corporation
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Tabela 1 (Lista de Lotes Impactados)

Cdédigo do Produto

Numero do Lote

PG2990PPS

82184215

82218087

PG2990PPX

82178943

82191727

82211305

PG3990PPS

82178944

82182764

82193097

82208537

82212821

PG3990PPX

82195965

82212989

82218097
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