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Notatka bezpieczenstwa dotyczaca produktu medycznego (FSN)
Rozwidlony biodrowy stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith® Branch
(ZBIS)

Rozwidlony biodrowy stent-graft wewnatrznaczyniowy odnogi bocznej (wyréb
niestandardowy)

Do wiadomosci: Dyrektor naczelny, dyrektor opieki pielegniarskiej i urzednicy ds.
zakupéw/kierownicy magazynow

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (nazwa, e-mail, numer telefonu,
adres itp.)

Cook Medical Europe Ltd.

O’Halloran Road

National Technology Park

Limerick, Irlandia

E-mail: European.FieldAction@CookMedical.com

Telefon: Prosze zapoznac sie z zatgczong listg krajowych danych kontaktowych.

Jezeli chcg Panstwo otrzymac¢ dodatkowe informacje lub pomoc w zwigzku z
informacjami zawartymi w niniejszej notatce bezpieczehnstwa (FSN), nalezy
skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Cook Medical lub
spotka Cook Medical Europe Ltd.

Wzér: F14-00A D00060363 (Wer. 013 C00058968)
© DOKUMENT CHRONIONY PRAWEM AUTORSKIM


mailto:European.FieldAction@cookmedical.com

Strona2z5

COOK MEDICAL EUROPE LTD.

® O'HALLORAN ROAD
CO OK NATIONAL TECHNOLOGY PARK
LIMERICK, V94 N&8X2, IRELAND

MEDICAL TEL +353 61 334440 rax: +353 61 334441
WWW.COOKMEDICAL.EU

Nr referencyjny FSN: 2023FA0004 / QCR-2023-04  Nr referencyjny FSCA: 2023FA0004 / QCR-2023-04

Notatka bezpieczenstwa dotyczaca produktu medycznego (FSN)
Rozwidlony biodrowy stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith® Branch
(ZBIS)

Rozwidlony biodrowy stent-graft wewnatrznaczyniowy odnogi bocznej (wyréb
niestandardowy)

1. Informacja o wyrobach, ktérych dotyczy notatka

1. 1. Rodzaj(-e) wyrobu(-6w)

Rozwidlony biodrowy stent-graft wewnagtrznaczyniowy Zenith® Branch (ZBIS) oraz
rozwidlony biodrowy stent-graft wewnatrznaczyniowy odnogi bocznej (wyréb
niestandardowy) to rozwidlone stent-grafty do odgatezieh naczyn, z otworami do
potgczenia z odcinkami: biodrowym wspaolnym, biodrowym wewnetrznym
odgatezieniem bocznym i biodrowym zewnetrznym.

Wyroby sg dostarczane wyjatowione.

1. 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)

Rozwidlony biodrowy stent-graft wewnagtrznaczyniowy Zenith® Branch
Rozwidlony biodrowy stent-graft wewnatrznaczyniowy odnogi bocznej (wyréb
niestandardowy)

1. 3. Podstawowe przeznaczenie kliniczne wyrobu(-6w)

Wyroby te wskazane sg do leczenia wewnagtrznaczyniowego u pacjentéw z tetniakiem
aortalno-biodrowym lub biodrowym, nieszczelnym dystalnym miejscem uszczelnienia
w obrebie tetnicy biodrowej wspdlnej oraz posiadajgcych morfologie odpowiednig do
wewnatrznaczyniowego zabiegu naprawczego.

1. 4. Model wyrobu / Numer katalogowy / czeSci
Rozwidlony biodrowy stent-graft wewnagtrznaczyniowy Zenith® Branch (ZBIS):

Numer referencyjny czeéci Numer zamdwienia
(RPN) (GPN)
ZBIS-10-45-41 G38612
ZBIS-10-45-58 G38613
ZBIS-10-61-41 G38614
ZBIS-10-61-58 G38615
ZBIS-12-45-41 G38616
ZBIS-12-45-58 G38617
ZBIS-12-61-41 G38618
ZBIS-12-61-58 G38344

Rozwidlony biodrowy stent-graft wewnatrznaczyniowy odnogi bocznej (wyréb
niestandardowy)

Numer referencyjny czesci Numer zaméwienia
(RPN) (GPN)
WZMOCNIONA BIODROWA G38048
ODNOGA BOCZNA
1. 5. Numer seryjny lub partia, ktorych dotyczy notatka

Zgodnie z zatgczona listg.
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2 Powdd podjecia dziatania korygujgcego dotyczacego
bezpieczenstwa wyrobu medycznego (FSCA)

2. 1. Opis problemu dotyczgcego produktu

Firma William A Cook Australia otrzymata zgtoszenia, ze koncéwka cewnika,
stanowigca wewnetrzny element rozwidlonego biodrowego stent-graftu
wewnatrznaczyniowego Zenith® Branch (ZBIS) oraz rozwidlonego biodrowego stent-
graftu wewnatrznaczyniowego odnogi bocznej (wyréb niestandardowy) ulega
rozdzieleniu/oderwaniu podczas przygotowania wyrobu lub podczas zabiegu
wewnatrznaczyniowego.

2. 2. Zagrozenie, z uwagi na ktore podjeto dziatanie korygujgce dotyczace
bezpieczenstwa wyrobu medycznego (FSCA)
Zagrozeniem jest usterka kohcowki cewnika prowadzgca do rozdzielenia lub
oderwania koncowki podczas przygotowania wyrobu lub w trakcie zabiegu
wewnatrznaczyniowego.
Mozliwe zdarzenia niepozgdane, ktére mogg wystapi¢ zalezg od tego, czy dojdzie do
oderwania koncowki cewnika i czy mozna jg odzyskac. Mozliwe zdarzenia
niepozadane obejmujg wydtuzenie czasu zabiegu (w celu uzyskania wyrobu na
wymiane), interwencje medyczng (w celu odzyskania lub izolowania koncowki
cewnika) lub trwate uposledzenie struktury lub czynnosci ciata (jesli koncéwka cewnika
pozostanie wewnatrz tetnic biodrowych, prowadzac do niedroznosci).

2. 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu
Globalnie czestos¢ wystepowania tego problemu wynosi 0,91% (od 1 stycznia 2020 r.
do 31 grudnia 2022 r.).

2. 4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw

Istnieje mate prawdopodobienstwo, ze problem moze spowodowaé niewielkie lub
znaczace negatywne skutki dla zdrowia, przejsciowe szkody, medycznie odwracalne
szkody.

Jak dotad firma Cook Medical nie otrzymata raportéw o nieodwracalnych skutkach dla
pacjentow. Koncéwka cewnika jest cieniodajna i widoczna pod fluoroskopia, co
umozliwia interwencje medyczng metodg wewnagtrznaczyniowg lub otwartego dostepu
w sytuacjach, gdy koncéwka oderwie sie podczas zabiegu.

3. Rodzaj dziatania majacego na celu ograniczenie
zagrozenia

3. | 1. Dziatania do podjecia przez uzytkownika

X Identyfikacja urzgdzenia Poddanie urzgdzenia kwarantannie Zwrot urzagdzenia
Po otrzymaniu niniejszej notatki bezpieczenstwa dokonac¢ przegladu stanu.
W celu stwierdzenia, czy wyréb jest dotkniety wadg nalezy zapoznaé sie z zatgczong

listg serii dotknietych wadg. W przypadku posiadania na stanie dotknietego wadg
numeru serii podda¢ wyréb (wyroby) kwarantannie.
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Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta na dziatanie
korygujace. Poniewaz wyroby majg zosta¢ zwrécone, skontaktuje sie z Panstwem nasz
dziat obstugi klienta w celu zorganizowania zwrotu i przekazania Pahstwu stosownego
numeru autoryzacji zwrotow. W formularzu odpowiedzi klienta na dziatanie
korygujace nalezy poda¢ informacje kontaktowe, aby mozna byto sie z Painstwem
skontaktowac.

Zwracane wyroby nalezy wystfac¢ na adres:
Cook Medical EUDC

Robert-Koch-Stralie, 2

52499 Baesweiler

Niemcy

W zamian za zwrécone wyroby dotkniete wadg wystawiona zostanie w stosownych
wypadkach nota kredytowa.

3. | 2. Do kiedy nalezy przeprowadzi¢ dziatania? Niezwtocznie

3. | 3. Czy jest wymagana odpowiedz klienta? Tak
(Jesli tak, zatgczono formularz, w ktérym okreslono
ostateczny termin zwrotu).

3. | 4. Dziatania podejmowane przez Producenta

Wycofanie produktu z rynku

Towar na wymiane bedzie dostepny do ponownego zamdwienia

4. Informacje ogélne

4. | 1. Rodzaj notatki bezpieczenstwa Nowa
(FSN)

4. | 2. Dalsze porady Ilub informacje Nie
oczekiwane w uzupetniajgcej
notatce bezpieczenstwa?

4. | 3. Informacje producenta
(W celu zapoznania sie z danymi kontaktowymi lokalnego dystrybutora nalezy przejs¢ do 1.
strony notatki bezpieczenstwa FSN)
a. Nazwa firmy William A Cook Australia Pty Ltd
b. Adres 95 Brandl Street
Brisbane Technology Park
Eight Mile Plains QLD 4113
Australia
c. Adres strony internetowej www.cookmedical.com.au

4. | 4. Odpowiednie organy krajowe (regulacyjne) zostaty poinformowane o wystosowaniu
niniejszego komunikatu do klientow.

Wzér: F14-00A D00060363 (Wer. 013 C00058968)
© DOKUMENT CHRONIONY PRAWEM AUTORSKIM



Strona5z5

COOK MEDICAL EUROPE LTD.
® O'HALLORAN ROAD
CO OK NATIONAL TECHNOLOGY PARK
LIMERICK, V94 N&8X2, IRELAND

Tew +353 61 334440 rax: +353 61 334441
WWW.COOKMEDICAL.EU

MEDICAL

Nr referencyjny FSN: 2023FA0004 / QCR-2023-04  Nr referencyjny FSCA: 2023FA0004 / QCR-2023-04

4. | 5. Lista zatgcznikow/dodatkow: Lista numerow serii dotknietych wadag
Lista krajowych danych kontaktowych
Formularz odpowiedzi klienta

4. | 6. Nazwisko / Podpis Alana Davey

Menadzer ds. sprawozdawczosci do organéw
regulacyjnych, zapewnianie jakosci

William A Cook Australia

Rozsylanie niniejszej notatki bezpieczenstwa:
Niniejszag notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w Panstwa instytuciji, ktére powinny
zosta¢ poinformowane lub do kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe
wyroby. (Jezeli dotyczy)

Prosimy przekazac¢ niniejszg notatke innym instytucjom, na ktdre niniejsze dziatanie ma wptyw.
(Jezeli dotyczy)

Prosimy pamieta¢ o niniejszej notatce i wynikajgcych z niej dziataniach przez odpowiedni okres,
tak aby zapewni¢ skutecznosc¢ dziatania korygujgcego.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentéw zwigzanych z wyrobem do producenta, dystrybutora
lub lokalnego przedstawiciela oraz, jesli jest to zasadne, do wtasciwego organu krajowego,
poniewaz jest to istotna informacja zwrotna.
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czynnosci terenowej, podjetej przez
ora/lmportera

1.

Informacja dotyczaca notatki bezpieczenstwa

Numer referencyjny notatki bezpieczenstwa

2023FA0004

Data notatki bezpieczenstwa

21 marca 2023 r.

Nazwa produktu/wyrobu

Rozwidlony biodrowy stent-graft
wewnatrznaczyniowy Zenith® Branch (ZBIS)
Rozwidlony biodrowy stent-graft
wewnatrznaczyniowy odnogi bocznej (wyréb
niestandardowy)

Kod(y) produktu

Zgodnie z zatgczong lista.

Numer(y) partii/seryjny(e)

Zgodnie z zatgczong lista.

2. Szczegotowe informacje o Dystrybutorze

/Importerze

Nazwa firmy

Numer klienta

Adres

Adres wysyiki, jesli jest inny niz powyzszy

Imie i nazwisko osoby kontaktowej

Tytut lub stanowisko

Numer telefonu

E-mail

3. Potwierdzenie nalezy odestaé¢ do Nadawcy

E-mail

European.FieldAction@CookMedical.com

Infolinia Dystrybutora/Importera

Prosze zapoznacé sie z zatgczong listg
krajowych danych kontaktowych.

Ostateczny termin odestania formularza
informaciji zwrotnej dystrybutora/importera

Prosze odesta¢ niniejszy formularz w
przeciggu 5 dni od otrzymania niniejszej
wiadomosci
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4. Dystrybutorzy/Importerzy (zaznaczy¢ wszystkie wiasciwe)
O Potwierdzam otrzymanie, przeczytanie oraz zrozumienie notatki
bezpieczenstwa (FSN).

O Poinformowano zidentyfikowanych klientéw o notatce Data komunikacyi:
bezpieczenstwa (FSN)
O Otrzymano potwierdzenie odpowiedzi od wszystkich

zidentyfikowanych klientow
Podjeto dziatania w celu przeprowadzenia zwrotu urzgdzen —
o nalezy wpisa¢ numer serii i ilosci urzgdzen w tabeli ponize;.

Ani nasza organizacja, ani zaden z naszych klientow, nie posiada
O na stanie urzadzen dotknietych wada

Imie i nazwisko
drukowanymi literami
Podpis

Data

Jesli zwracaja/niszczg Panhstwo produkt dotkniety wadg, prosimy podaé numer czesci, numer serii i
ilos¢ sztuk:

Numer czesci wyrobu Numer serii wyrobu Liczba sztuk

Istotne jest, by Panstwa organizacja potwierdzita otrzymanie niniejszej notatki
bezpieczenstwa (FSN) oraz podjeta wymienione w niej dziatania.

Odpowiedz ze strony Panstwa organizacji stanowi dowdd, ze konieczne jest monitorowanie
dziatan naprawczych.
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