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Pilna Notatka Bezpieczenstwa dotyczaca wyrobu medycznego

Nazwa handlowa wyrobu, ktérego dotyczy notatka: Rozwidlony biodrowy stent-graft
wewnatrznaczyniowy Zenith Branch (ZBIS)

Producent : William A. Cook Australia Pty Ltd
Numer Referencyjny firmy Cook: 2018FA0002, QCR-83

Typ dziatania: Dziatania korygujgce dotyczace bezpieczenstwa wyrobu medycznego

Data: 15 Lutego 2018

Do wiadomo $ci: Dyrektor Naczelny / Dziat Zarzadzania Ryzykiem / Dziat Zakup6w / Dyrektor
Departamentu Pielegniarek

Szczegotowe informacje na temat urz  gdzen obj etych dziataniem:

Nazwa marki produktu LSS (Igté?\llt))gowy Nurrzgr;:l)esm Numery Partii
ZBIS-12-61-58 G38344 Prosimy o wglad do
Rozwidlony biodrowy stent- ZBIS-12-61-41 G38618 zalgczonej listy w
graft wewnagtrznaczyniowy ZBIS-12-45-58 G38617 celu zapoznania sie
Zenith Branch (ZBIS) — ZBIS-12-45-41 G38616 2 numerami parti
Karta Pacjenta ZBIS-10-61-41 G38614 objetych dziataniem
ZBIS-10-45-41 G38612 '

Opis problemu:

Firma Cook Medical dowiedziata sie, ze niewtasciwe karty pacjenta mogty zosta¢ dotgczone do
rozwidlonych biodrowych stent-graftow wewnatrznaczyniowych Zenith Branch (ZBIS), dostarczonych do
Panstwa miedzy Listopadem 2017 a Styczniem 2018. Korekta powyzszej wady produktu, we wszystkich
wykorzystanych i niewykorzystanych urzadzeniach ZBIS, zostanie przeprowadzona w Panstwa placéwce
przez Przedstawiciela Handlowego firmy Cook.

Roznica pomiedzy wlasciwg a niewlasciwa kartg pacjenta jest nieznaczna. Nazwa urzgdzenia na
niewtasciwej karcie pacjenta brzmi ‘Zenith p-Branch’ oraz kat artefaktu obrazu MRI podany na karcie
pacjenta ZIBS rdzni sie nieznacznie od kata artefaktu obrazu MRI na niewtasciwej karcie pacjenta.
Ryzyko, ze nieprawidtowe informacje na karcie pacjenta mogtyby doprowadzi¢ do nizszej jakosci obrazu
podczas skanowania RM, jest bardzo mate. Poniewaz wada nie wystepuje w urzgdzeniu, nie ma zadnego
ryzyka dla pacjenta.

Dziatania Koryguj ace:

« Niewykorzystane urzgdzenia:
Przedstawiciel Handlowy Cook przeprowadzi inspekcje produktow w Panstwa placéwce oraz
wymieni niewtasciwe karty pacjenta.
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*  Wykorzystane urzadzenia:
Przedstawiciel Handlowy Cook dostarczy zamienniki kart pacjenta, ktére nalezy wypemi¢ i
przekazac¢ pacjentom.

Zalecenia dotycz gce dziata i, ktére powinien podj a¢ uzytkownik:

1. Prosimy o wypelnienie zalgczonego Formularza Odpowiedzi Klienta w ciggu 5 dni roboczych,
potwierdzajgc tym samym otrzymanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa.

2. Formularz Odpowiedzi Klienta nalezy wysta¢ e-mailem: European.FieldAction@CookMedical.com
lub alternatywnie faksem do firmy Cook Medical, z dopiskiem ,attention of European Customer
Quality Assurance” (numer faksu +353 61 334441).

3. Wszelkie dziatania niepozgdane prosimy zgtaszac¢ do firmy Cook Medical poprzez skontaktowanie
sie z naszym Dziatem Obstugi Klienta.

Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpiecze  Astwa:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w Panstwa instytucji, ktére powinny zosta¢
poinformowane lub do kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby.

Prosimy przekaza¢ niniejszg notatke innym instytucjom, na ktére niniejsze dziatlanie ma wptyw.

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

Osoba do kontaktu:

Michael Galvin

Menadzer ds. Rejestracji Produktéw i Regulacji

COOK Ireland

O’Halloran Road, National Technology Park, Limerick, IRLANDIA

Lub

Annemarie Beglin

Menadzer Systeméw Jakosci

COOK Medical Europe

O’Halloran Road, National Technology Park, Limerick, IRLANDIA

Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt z nami celem uzyskania dalszych informaciji
(e-mail: European.FieldAction@CookMedical.com, telefon: +353 61 334440).

Potwierdzamy, Zze o niniejszej notatce zostat poinformowany odpowiedni organ nadzoru.

Annemarie Beglin
Menadzer Systemow Jakosci
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