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Cook Medical Europe

O’Halloran Road,
National Technological Park,
® Limerick, Irlandia.

Telefon: + 353 61 334440
Faks: + 353 61 334441

Pilna notatka bezpieczenstwa dotyczaca wyrobu
medycznego

Nazwa handlowa wyrobu, ktérego dotyczy notatka: Brzuszny stent-graft
wewnatrznaczyniowy Zenith Alpha

Producent: William Cook Europe

Numer referencyjny firmy Cook: 2019FA0005

Typ dziatania: Dziatanie korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu medycznego (FSCA) —
Wycofanie okre$lonych partii

Data: 25 kwietnia 2019 r.

Do wiadomosci: Stuzba zdrowia / Dyrektor wykonawczy / Zarzgdzanie ryzykiem / Zakupy

Szczegoétowe informacje na temat urzadzen, ktérych dotyczy notatka:

PREFIKS NUMERU
NAZWA MARKI NUMER
REFERENCYJNEGO - NUMER SERII
PRODUKTU CZESCI (RPN) ZAMOWIENIA
Brzuszny stent-graft
wewnatrznaczyniowy ZIMB Patrz Zatgcznik 1 | Patrz Zatgcznik 1
Zenith Alpha

Opis problemu:

Firma Cook Medical ustalita, ze niektore partie Brzusznego stent-graftu wewngtrznaczyniowego
Zenith Alpha mogg zawiera¢ uszkodzone szare pokretto blokady bezpieczenstwa, co moze
potencjalnie skutkowac¢ trudnosciami lub niemoznoscig petnego wykorzystania stent-graftu przy
uzyciu metody standardowej lub metody rozwigzywania probleméw opisanej w instrukcji
uzytkowania. W zwigzku z tym, firma Cook Medical zdecydowata sie rozpoczgé procedure
dobrowolnego wycofania partii okreslonych w Zatgczniku 1.

Potencjalne zdarzenia niepozgdane, ktére mogg wystgpi¢ w przypadku stosowania produktu
dotknietego wadg obejmujg przedtuzenie zabiegu lub otwartg interwencje chirurgiczna.

Rozpoczety proces wycofywania nie dotyczy juz wszczepionych produktow.

Przeznaczenie produktéw, ktérych dotyczy notatka:

Brzuszny stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Alpha jest wskazany do leczenia
wewnatrznaczyniowego pacjentow z tetniakami aorty brzusznej lub aortalno-biodrowej o
morfologii odpowiedniej do naprawy wewnatrznaczyniowe;j.

Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podjaé uzytkownik:
1. Nalezy niezwlocznie sprawdzi¢ stan magazynowy w celu okreslenia, czy znajdujg sie w
nim produkty, ktérych dotyczy notatka i poddania ich kwarantannie. Nalezy niezwlocznie
zaprzestac dystrybucji i uzytkowania takich produktéw.

2. Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta. Gdy produkt
oznaczony zostanie jako zwrocony, skontaktuje sie z Panstwem nasz dziat obstugi klienta
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w celu zorganizowania zwrotu i przekazania Panstwu stosownego numeru autoryzacji
zwrotéw. W formularzu odpowiedzi klienta nalezy podac¢ informacje kontaktowe.

Prosimy o niezatgczanie formularza odpowiedzi do zwracanego produktu.

Produkt nalezy wysta¢ na adres:
Cook Medical EUDC
Robert-Koch-StralRe, 2

52499 Baesweiler

NIEMCY

UWAGA: Zwrécone produkty niedotkniete wadg nie bedg podlegaty refundacji.

3. Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta w ciggu 5 dni
roboczych od dnia otrzymania niniejszej notatki bezpieczehstwa i odestanie go do firmy
Cook Medical w sposob wskazany na formularzu.

Rozsytanie niniejszej notatki bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ odpowiednim cztonkom personelu, az do samych
uzytkownikéw, wewnatrz Panstwa organizacji lub organizacji, ktérym przekazane mogty zosta¢
urzgdzenia objete niniejszymi zmianami.

Przepraszamy za niedogodnosci, jakich moze to Panstwu przysporzy¢. Jezeli chcg Panstwo
otrzymac¢ dodatkowe informacje lub pomoc w zwigzku z informacjami zawartymi w niniejsze;j
notatce, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem sprzedazy Cook Medical.

Osoba do kontaktu:

Thomas Hessner Kirk

Kierownik zespotu, Menadzer ds. sprawozdawczosci do organéw regulacyjnych
Dyrektor ds. organ6w nadzoru

William Cook Europe

Bjaeverskov, DANIA

Mamy swiadomos$¢, ze sytuacja ta stanowi zaktdcenie normalnej pracy, za co bardzo
przepraszamy. Raz jeszcze dziekujemy za Panstwa natychmiastowg pomoc w tej sprawie.
Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt z nami celem uzyskania
szczegotowych informaciji (e-mail: European.FieldAction@cookmedical.com, telefon +353 61
334440).

Potwierdzamy, Ze o niniejszej notatce zostat poinformowany odpowiedni organ nadzoru.
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Thomas Hessner Kirk
Kierownik zespotu
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