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Produkty, ktérych dotyczy notatka: Piersiowy stent-graft wewnatrznaczyniowy
Zenith Alpha™

Styczen 2015 .

Szanowni Panstwo zwigzani z opiekg medyczna:

Firma Cook Medical przesyta Panstwu ten wazny komunikat dotyczacy bezpieczeristwa w celu
poinformowania, ze w instrukcji uzycia piersiowego stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith
Alpha™ uwzgledniane sg dodatkowe ostrzezenia i Srodki ostroznosci. Niniejsza notatka stuzy wytgcznie
do celéw informacyjnych i nie ma potrzeby zwracania zadnych wyrobdw. W przysztosci wszystkie
wyroby bedg dostarczane ze zaktualizowang instrukcjg uzycia.

Powdd niniejszego dziatania

Aktualizacja instrukcji uzycia jest wykonywana w celu podkreslenia najlepszych praktyk, w odpowiedzi
na kilka niedawnych przypadkdéw dystalnego przecieku wewnetrznego typu |, przemieszczenia oraz
powiekszenia sie tetniaka, stwierdzonych podczas trwajgcego dtugoterminowego kontrolowania
pacjentdw biorgcych udziat w miedzynarodowych badaniach klinicznych dotyczacych wyrobu. Do tej
pory nie odnotowano podobnych zdarzen na rynkach, na ktérych wyrdb jest dostepny w handlu.
Stwierdzono, ze te dane z badan klinicznych sg powigzane z tetniakami piersiowymi (nie z wrzodami),
leczonymi z uzyciem pojedynczego elementu proksymalnego, co prowadzito do niewielkiej dtugosci
dystalnego odcinka uszczelnienia (tj. mniej niz 20 mm) i prawdopodobnego niewtasciwego dystalnego
dobrania wiekszego urzadzenia (tj. ponizej 10%).

Bardzo wazne jest upewnienie sie, ze u wszystkich pacjentéw zostata osiggnieta minimalna dtugosc
uszczelnienia wynoszgca 20 mm oraz zZe jest ona zachowana zaréwno proksymalnie, jak i dystalnie.
Najlepsza metodg osiggniecia tego celu jest staranne planowanie i dobranie rozmiaru wyrobu w
oparciu o dtugos$¢ wiekszej krzywizny tetniaka, a takze staranne umieszczanie wyrobu oraz ocena
koncowych wynikéw obrazowania podczas zabiegu. Ponadto leczenie z uzyciem dwdch elementéw
(zabieg naprawczy wykorzystujacy element proksymalny i element dystalny) jest zalecane w przypadku
tetniakdw, natomiast zastosowanie pojedynczego elementu proksymalnego moze by¢ wtasciwe w
przypadku wrzoddéw. W przypadku tetniakow, jezeli leczenie z uzyciem dwéch elementéw jest
niemozliwe do osiggniecia, jest istotne, aby odcinek dystalnego uszczelnienia o dtugosci co najmniej

20 mm zostat zaplanowany i utrzymany, w celu zapewnienia dtugoterminowego powodzenia leczenia.
Dodatkowe ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace tych uwag sg uwzgledniane w instrukcji uzycia w
celu zapewnienia osiggniecia dtugoterminowego powodzenia u wszystkich pacjentéw leczonych z
uzyciem piersiowego stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Alpha™.

Zalecenia dotyczace dziatan, jakie powinny zosta¢ podjete przez klienta/uzytkownika

U pacjentéw juz leczonych z uzyciem pojedynczego elementu proksymalnego, u ktérych dystalny
odcinek uszczelnienia jest krétki, dtugosé stent-graftu jest niewystarczajgca do utrzymania
uszczelnienia dystalnego przy osadzeniu w wiekszej krzywiznie tetniaka, nastgpito nieodpowiednie
dobranie wiekszego wymiaru lub wystepuja jakiekolwiek inne powiktania (np. przeciek wewnetrzny
typu |, powiekszenie sie tetniaka/wrzodu, przemieszczenie) konieczna jest dodatkowa obserwacja, a w
razie potrzeby leczenie.

Zastosowanie sie do dodatkowych zalecen w instrukcji uzycia (patrz ponizej) jest niezbedne dla
planowania, dobierania rozmiaru wyrobu, jego umieszczania oraz oceny wynikow zabiegu u przysztych
pacjentéw, u ktdrych bedzie stosowany piersiowy stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Alpha™.



Punkt 1.1 Piersiowy stent-graft wewngtrznaczyniowy Zenith Alpha

e Flement proksymalny moze by¢ stozkowy lub niestozkowy; moze on by¢ uzywany niezaleznie (w
przypadku wrzoddéw/tetniaka workowatego) lub w potqczeniu z elementem dystalnym.

Punkt 4.2 Dobor pacjentow, leczenie i kontrola po zabiegu

e Dfugosc¢ stent-graftu powinna zostac dobrana w taki sposob, aby uzyskac pokrycie zmiany,
zmierzone wzdtuz wiekszej krzywizny tetniaka, plus co najmniej 20 mm strefe uszczelnienia na koricu
proksymalnym i dystalnym.

Punkt 4.3 Techniki pomiardéw przedoperacyjnych i obrazowanie

e Pomiary dtugosci nalezy wykonywac wzdtuz wiekszej krzywizny aorty, uwzgledniajqc tetniak, jesli
jest obecny.

UWAGA: Wieksza krzywizna to najdtuzszy pomiar wykonywany wzdtuz krzywizny tetniaka; moze on
znajdowac sie na zewnetrznej lub wewnetrznej krzywiznie aorty, w zaleznosci od potoZzenia tetniaka.

UWAGA: W przypadku duzych tetniakdw i trudnych warunkéw anatomicznych moze byc konieczna
szczegdlna uwaga podczas planowania.

Punkt 4.4 Wybdr urzgdzenia

e Dtugos¢ stent-graftu powinna zostac dobrana w taki sposdb, aby uzyskac pokrycie zmiany plus co
najmniej 20 mm strefe uszczelnienia na koricu proksymalnym i dystalnym, zmierzone wzdtuz
wiekszej krzywizny tetniaka.

o W przypadku tetniakdow stent-graft moze z czasem ustawic sie w wiekszej krzywiznie tetniaka. W
zwigzku z tym nalezy zaplanowac wiekszq dtugosc stent-graftu.

e Zalecany jest zabieg naprawczy wykorzystujgcy dwa elementy (element proksymalny i
dystalny), poniewaz umozliwia to dostosowanie sie do zmian dfugosci w czasie. Cechq zabiegu
naprawczego wykorzystujgcego dwa elementy (element proksymalny i dystalny) jest rowniez
aktywne mocowanie zaréwno w proksymalnym, jak i dystalnym miejscu uszczelnienia.

e Jezeli nie jest mozliwe odpowiednie zaplanowanie leczenia z uzyciem dwodch elementow
(elementu proksymalnego i dystalnego) (np. nadmierne pokrycie aorty, nawet przy
najwiekszym mozliwym nachodzeniu na siebie najkrotszych elementdow), nalezy wybrac
element proksymalny o dtugosci wystarczajgcej do osiggniecia i utrzymania na obu koricach
stref uszczelnienia o dtugosci co najmniej 20 mm, nawet przy umieszczeniu w wiekszej
krzywiznie tetniaka.

Punkt 4.5 Procedura wszczepiania oraz 10.2.4 Angiogram korcowy

e W koricowym angiogramie potwierdzic¢, ze nie ma przeciekdw wewnetrznych ani zapetler oraz ze
proksymalne i dystalne ztote znaczniki cieniodajne sq umieszczone w taki sposéb, aby zapewnione
byto wystarczajgce nachodzenie elementow na siebie, a takze, Zze dtugosc stent-graftu jest
wystarczajgca do utrzymania z czasem co najmniej 20 mm uszczelnienia proksymalnego i
dystalnego.

UWAGA: W przypadku zauwazenia przeciekow wewnetrznych lub innych problemdw (np.

niewystarczajgca dtugosc uszczelnienia lub zachodzenia), nalezy sprawdzi¢ punkt 10.2 Urzgdzenia
pomocnicze.

Prosimy o przekazanie tej notatki innym osobom w Paristwa organizacji, ktérych moga dotyczy¢ te
dziatania. Prosimy réwniez o zwrdcenie uwagi, ze firma Cook Medical poinformowata wtasciwe wtadze
0 niniejszej notatce bezpieczenstwa oraz o zaktualizowanej instrukcji uzycia.



Przepraszamy za wszelkie ewentualne niedogodnosci, jednak uwazamy za wazne upewnienie sig, ze
wiedzg Panstwo o tych zaleceniach dotyczgcych optymalnej opieki nad pacjentami w swojej praktyce.
W razie potrzeby uzyskania dalszych informacji lub wsparcia w odniesieniu do tej informacji prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Cook Medical.
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