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Notatka bezpiecze nstwa, dotycz aca produktu medyczneqo

Odnoga stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Alpha™
Spiral-Z®

Do wiadomosci: Dyrektor wykonawczy / Zarzgdzanie ryzykiem / Zaopatrzenie

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (nazwa, e =~ -mail, numer telefoniczny,
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 bezpieczenstwa (FSN), nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Cook Medical lub
spotkg Cook Medical Europe Ltd.

Notatka bezpiecze nstwa, dotycz aca produktu medyczneqo (FSN)
FSN & FSCA Referencje: 2020FA0001

DOKUMENT POTWIERDZAJ ACY PRAWO AUTORSKIE
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Odnoga stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Alpha™
Spiral-Z®

Zagro zenia, ktérych dotyczy niniejsza notatka bezpiecze Astwa

Informacja o urz gdzeniach, ktérych dotyczy notatka

1. 1. Rodzaj(-e) urzgdzenia(-n)

Odnoga wewnatrznaczyniowa Zenith Alpha Spiral-Z jest cze$cig modularego systemu ztozonego z kilku
elementow, zwykle z rozwidlonego gtéwnego trzonu i dwdch odndg biodrowych. Odnogi biodrowe sg
skonstruowane z tkaniny poliestrowej przyszytej do pieciu samorozprezajgcych nitynolowych stentéw
Cook-Z® oraz ciggtego spiralnego stentu nitynolowego, szwem z plecionki poliestrowej i monofilamentu
polipropylenowego.

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

Odnoga stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Alpha™ Spiral-Z®

1. 3. Podstawowe przeznaczenie kliniczne urzgdzenia(-n)

Odnoga wewnatrznaczyniowa Zenith Alpha Spiral-Z jest wskazana do stosowania z
wewnatrznaczyniowym stent-graftem brzusznym Zenith Alpha, elementami pomocniczymi do
niskoprofilowego stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith AAA/wewnatrznaczyniowego stent-graftu
brzusznego Zenith Alpha, stent-graftem wewnagtrznaczyniowym Zenith Flex AAA, stent-graftem
pomocniczym Zenith Renu AAA, stent-graftem wewnatrznaczyniowym Zenith Flex AUI, stent-graftem
wewnatrznaczyniowym Zenith Fenestrated AAA, rozwidlonym biodrowym stent-graftem
wewnatrznaczyniowym Zenith Branch oraz elementami pomocniczymi Zenith® AAA, podczas
pierwszego lub nastepnego zabiegu, u pacjentéw, ktérzy majg dostateczny dostep biodrowy/udowy
zgodny z wymaganymi systemami wprowadzajgcymi. Stent-graft jest stosowany w zestawieniu z tymi
produktami w celu wewnagtrznaczyniowego leczenia tetniakdéw aorty brzusznej oraz aortalno-

biodrowych.
1. 4. Model urzgdzenia / Numer katalogowy / czesci
Numer Numer Numer
referencyjny Numer referencyjny Numer referencyjny Numer
czesci (RPN) zamoéwienia | czesci (RPN) zamowienia czesci (RPN) zamowienia
ZISL-9-42 G35955 ZISL-9-59 G35956 ZISL-9-77 G35957
ZISL-9-93 G34508 ZISL-9-110 G35959 ZISL-9-125 G35960
ZISL-11-42 G35961 ZISL-11-59 G35962 ZISL-11-77 G35963
ZISL-11-93 G35964 ZISL-11-110 G35965 ZISL-11-125 G35966
ZISL-13-42 G35967 ZISL-13-59 G35968 ZISL-13-77 G35969
ZISL-13-93 G35970 ZISL-13-110 G34409 ZISL-13-125 G34410
ZISL-16-42 G35971 ZISL-16-59 G35972 ZISL-16-77 G35973
ZISL-16-93 G35975 ZISL-20-42 G35977 ZISL-20-59 G35976
ZISL-20-77 G35980 ZISL-20-93 G35981 ZISL-24-42 G35982
ZISL-24-59 G35983 ZISL-24-77 G35984 ZISL-24-93 G35985

5. Numer seryjny lub seria, ktérych dotyczy notatka

FSN & FSCA Referencje: 2020FA0001
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| Wszystkie numery serii

Powdd podj ecia dziatania koryguj acego dotycz acego bezpiecze nstwa wyrobu
medycznego (FSCA)

1. Opis problemu dotyczacego produktu

Brak

2. Zagrozenie, z uwagi na ktore podjeto dziatanie korygujgce, dotyczgce bezpieczenstwa
wyrobu medycznego (FSCA)

Niniejsza notatka ma na celu zwrécenie Panstwa uwagi na kilka aspektéw instrukcji obstugi (IFU)
dotyczacej odnogi stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Alpha™ Spiral-Z® majgcych kluczowe
znaczenie podczas wybierania i wszczepiania urzgdzenia. Niniejsza notatka zostata opracowana
jedynie w celach informacyjnych. Nie ma koniecznosci zwrotu zadnych urzgdzen, a pacjenci, ktérzy
juz sg poddawani leczeniu przy uzyciu tego urzgdzenia, powinni by¢ nadal leczeni zgodnie z
biezgcg instrukcjg obstugi urzadzenia.

Analiza przypadkéw epizodow zakrzepowych i (lub) niedroznosci swiatta kanatu zgtaszanych w
odniesieniu do odndg stent-graftu wewnatrznaczyniowego Zenith Alpha™ Spiral-Z® wykazata, ze
czynniki wymienione w ponizszej tabeli przyczynity sie do wystgpienia tych powiktan. W zwigzku z
tym firma Cook Medical przesyta niniejsze powiadomienie wszystkim klientom w celu zwrécenia
uwagi na najwazniejsze punkty instrukcji obstugi urzgdzenia dotyczgce zapobiegania wystepowaniu
zidentyfikowanych czynnikéw wywotujgcych powikfania. Ponadto zaktualizowano arkusz
planowania i wymiaréw o informacje powigzane z odpowiednimi punktami instrukcji obstugi. Kopie
zaktualizowanego arkusza planowania i wymiaréw dotgczono do niniejszej notatki.

3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

WSKAZANIA W CZYNNIKI PRZYCZYNIAJACE SIE DO POWSTANIA ZAKRZEPU
INSTRUKCJI I/ILUB NIEDROZNOSCI SWIATLA KANALU
OBSLUGI

1. Ucisniecie 2. Niewyréwnanie | 3. Nadmierne 4. Ucisniecie stent-
rozszerzenia odnogi zachodzenie graftu(-6w) w
na odnodze ipsilateralnej z odnogi lub zwezonym /
ipsilateralnej w kontralateralng odndg na objetym stenozg
bramce trzonu rozwidlenie obszarze
gtébwnego trzonu rozwidlenia
gtébwnego aortalnego lub
stent-graftu biodrowym

2. ]

4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta

FSN & FSCA Referencje: 2020FA0001
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W przypadku nieprzestrzegania instrukcji podanych ponizej moze dos¢ do ucisniecia stent-graftu i
zwiniecia sie tkaniny, co zwieksza ryzyko wystgpienia epizodu zakrzepowo-zatorowego i/lub
catkowitej niedroznosci stent-graftu.

2. 5. Dodatkowe informacje opisujgce problem

Kluczowe punkty instrukcji obstugi zwigzane ze zgtaszanymi powiklaniami
* Umiejscowienie odnogi

- Gdy stent-graft odnogi o rozmiarze 42 lub 59 mm jest stosowany po stronie
tozsamostronnej, zachodzenie odnogi przeciwstronnej wewnatrz przeciwstronnego
odgatezienia gtéwnego trzonu nie powinno przekracza¢ 16 mm. Niewykonanie tego
zalecenia moze skutkowac okluzjg odgatezienia tozsamostronnego.(sekcja 4.1).

- Doktadnie wyréwnac proksymalng krawedz tozsamostronnej odnogi stent-graftu z
proksymalng krawedzig umieszczonej poprzednio przeciwstronnej odnogi stent-
graftu (sekcja 10.1.5.4).

- Nadmierne zachodzenie na 12 mm ponad rozwidlenie stent-graftu gtdwnego trzonu
moze zwiekszy¢ ryzyko zakrzepicy odgatezienia (sekcja 4.5).

« Pomiary anatomiczne
- Jak wykazano, istniejace wczesniej rejony stenozy/zwezenia (ponizej okoto 20 mm

Srednicy wewnetrznej w aorcie lub 7 do 8 mm $rednicy wewnetrznej w tetnicach
biodrowych) zwiekszajg ryzyko zdarzenia zakrzepowo-zatorowego (np. okluzji
odgatezienia stent-graftu). Moze by¢ konieczne rozszerzenie tych obszaréw
niepodatnym na odksztatcenia balonem i/lub umieszczeniem stentu, aby poméc
zapewni¢ droznos¢ stent-graftu i zredukowac ryzyko zdarzenia zakrzepowo-
zatorowego (sekcja 4.2).

2. 6. Wiadomosci ogolne na temat wystepujgcego problemu

Analiza przypadkéw powstawania zakrzepow i/lub niedroznosci $Swiatta kanatu zgtaszanych w
odniesieniu do odndg stent-graftéw wewnagtrznaczyniowych Zenith Alpha™ Spiral-Z® potwierdzita,
ze czynniki wymienione powyzej przyczynity sie do wystgpienia tych problemow.

Rodzaj dziatania, maj gcego na celu ograniczenie zagro zenia

3. | 1. Dziatania do podj ecia przez u zytkownika

Zwrdcenie uwagi na wyszczegolnione czesci instrukciji obstugi

3. | 2. Szczegblne kwestie dotyczace: wszczepialnego urzadzenia

Czy zaleca sie obserwacje lub kontrole poprzednich wynikéw u pacjentéw?

Nie

Pacjenci, ktorzy juz sg poddawani leczeniu przy uzyciu tego urzgdzenia, powinni by¢ nadal
leczeni zgodnie z biezgcg instrukcjg obstugi urzgdzenia.

3. | 3. Czy jest wymagana odpowiedz klienta?
Zalgczono formularz, w ktérym okreslono ostateczny termin Tak
zwrotu.

Informacje ogoélne

4. | 1. Rodzaj notatki bezpieczehAstwa Nowa

4. | 2. Dalsze porady lub informacje,
oczekiwane w uzupetniajgcym
FSN?

Nie

4. | 3. Informacje producenta

FSN & FSCA Referencje: 2020FA0001
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(W celu zapoznania sie z danymi kontaktowymi lokalnego dystrybutora nalezy przej$¢ do 1. strony

FSN)
a. Nazwa firmy William Cook Europe
b. Adres Sandet 6
4632 Bjaeverskov
Dania
4 14 Odpowiednie krajowe wtadze (zarzgdcze) zostaty poinformowane o wystosowaniu

niniejszego komunikatu do klientow.

4. | 5. Lista zatgcznikow/dodatkow: Formularz odpowiedzi

Arkusz planowania i rozmiaréw
Lista krajowych danych
kontaktowych

4. | 6. Nazwisko / Podpis

Thomas Hessner Kirk

Menedzer ds. sprawozdawczosci do organow
regulacyjnych

Quality Assurance

William Cook Europe

Rozsylanie niniejszej notatki bezpiecze nAstwa:

dotyczy)

dotyczy)

zapewnic¢ skutecznos¢ dziatania korygujgcego.

krajowego, poniewaz jest to istotna informacja zwrotna.

FSN & FSCA Referencje: 2020FA0001
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Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich os6b w Panstwa instytucji, ktére powinny zosta¢
poinformowane lub do kazdej instytucji, do ktdrej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby. (Jezeli

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

Prosimy pamietac¢ o niniejszej notatce i wynikajgcych z niej dziataniach przez odpowiedni okres, tak aby

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentéw zwigzanych z urzgdzeniem w stosownych przypadkach do
producenta, dystrybutora lub lokalnego przedstawiciela oraz, jesli jest to zasadne, do wtasciwego organu




