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Notatka bezpieczenstwa, dotyczaca produktumedyczneqo

Wewnatrznaczyniowy stent-graft brzuszny Zenith Alpha®

Do wiadomo$ci: Dyrektor wykonawczy / Zarzadzanie 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 zapozna¢ 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
spbtkg Cook Medical Europe Ltd.
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Notatka bezpieczenstwa, dotyczaca produktumedycznego (FSN)

Wewnatrznaczyniowy stent-graft brzuszny Zenith Alpha®

Zagrozenia, ktorychdotyczy niniejsza notatka bezpieczenstwa

Informacja o urzadzeniach, ktoérych dotyczy notatka

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

Wewnatrznaczyniowy stent-graft brzuszny Zenith Alpha® (ZIMB) jest czescig modularnego
systemu ztozonego z nastepujgcych elementéw: rozwidlonego gtéwnego trzonu (ZIMB) i
dwdch odndég biodrowych (ZISL). Moduty graftu pokryte sg tkaning, tkang poliestrows,
przyszytg do samorozprezalnych stentéw nitynolowych, szwem z plecionki poliestrowe; i
monofilamentu polipropylenowego, co tworzy kanat, ktéry zapewnia prawidtowy przeptyw krwi
i wyklucza oddziatywanie ci$nienia krwi na Sciane tetniaka.

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

Wewnatrznaczyniowy stent-graft brzuszny Zenith Alpha®

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

Wewnatrznaczyniowy stent-graft brzuszny Zenith Alpha® jest przeznaczony do
wewnagtrznaczyniowego leczenia pacjentow z tetniakami aorty brzusznej lub biodrowej o
morfologii odpowiedniej do naprawy metodg wewnatrznaczyniows.

4. Numery katalogowe urzgdzen z partii dotknietych wadag

Prosze zapoznac sie z zatgczong listg numerow serii dotknietych wada

Powéd podjecia dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa wyrobu
medycznego (FSCA)

2. 1. Opis problemu dotyczgcego produktu

Firma Cook Medical ustalita, Zze niektére serie wewngtrznaczyniowego stent-graftu brzusznego
Zenith Alpha® (gtéwny trzon ZIMB) mogg zawieraé¢ nadmiar kleju w uchwycie systemu
wprowadzajgcego, co moze powodowac niepetne zwolnienie stent-graftu przy uzyciu metody
standardowej lub metody rozwigzywania problemow opisanej w instrukcji uzytkowania.

Firma Cook otrzymata dwa zgtoszenia dotyczace tego problemu. Zabiegi udato sie ukohczy¢ z
powodzeniem i bez Zzadnych ciezkich dziatan niepozgdanych u pacjenta.

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

Potencjalne zdarzenia niepozadane, ktdre mogg wystgpi¢ w przypadku stosowania produktu
dotknietego wadg obejmujg przediuzenie zabiegu i/lub otwartg naprawe chirurgiczng.

Rozpoczety proces wycofywania nie dotyczy juz wszczepionych wyrobéw. Niemniej dla
wyrobow juz wszczepionych rowniez wymagane jest zwrécenie formularza odpowiedzi.

FSN & FSCA Referencje: 2020FA0005

DOKUMENT POTWIERDZAJACY PRAWO AUTORSKIE



Strona3z 4

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

FSN & FSCA Referencje: 2020FA0005

2. 3. Wiadomosci ogolne na temat wystepujacego problemu

Bazujgc na dwoch reklamacjach zozonych przez klientow, firma Cook Medical stwierdzita, ze
konkretne numery serii tych wyrobéw mogg zawiera¢ nadmiar kleju w uchwycie systemu
wprowadzajgcego.

Rodzaj dzialania, majacego na celu ograniczenie zagrozenia

3.| 1. Dziatania do podjecia przez uzytkownika

Identyfikacja urzgdzen Poddanie urzadzen kwarantannie Wycofanie urzgdzen
Pozostate

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

Zwracany produkt nalezy wysta¢ na adres:

Cook Medical EUDC
Robert-Koch-Stral3e, 2
52499 Baesweiler
NIEMCY

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

3. | 2. Szczegdblne kwestie dotyczgce: wszczepialnego urzadzenia

Czy zaleca sie obserwacje lub kontrole poprzednich wynikéw u pacjentow?

Nie

Rozpoczety proces wycofywania nie dotyczy juz wszczepionych wyrobow. Niemniej dla
wyrobow juz wszczepionych réwniez wymagane jest zwrécenie formularza odpowiedzi.

3. | 3. Czy jestwymagana odpowiedz klienta?
Zatgczono formularz, w ktérym okreslono ostateczny termin Tak
2Wrotu.

Informacje ogblne

4. | 1. Rodzaj notatki bezpieczenstwa Nowa

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

Nie

4. | 3. Informacje producenta
(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
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do klientow.

Odpowiedni krajowy urzad zostat poinformowane o wystosowaniu niniejszego komunikatu

Lista zatgcznikow/dodatkow:

Lista serii, ktorych dotyczy
problem

Formularz odpowiedzi
Lista krajowych danych
kontaktowych

Nazwisko / Podpis

-::._"'_}_L;;:;;H i IL

Thomas Hessner Kirk

Menedzer ds. sprawozdawczosci do organdw
regulacyjnych

Quality Assurance

William Cook Europe

Rozsylanie niniejszej notatki bezpieczenstwa:

wyroby. (Jezeli dotyczy)

(Jezeli dotyczy)

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich osob w Panstwa instytucji, ktdére powinny
zosta¢ poinformowane lub do kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe

Prosimy przekazac niniejszg notatke innym instytucjom, na ktore niniejsze dziatanie ma wptyw.
Prosimy pamietaé o niniejszej notatce i wynikajgcych z niej dziataniach przez odpowiedniokres,
tak aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatania korygujgcego.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentow zwigzanych z urzadzeniem w stosownych

przypadkach do producenta, dystrybutora lub lokalnego przedstawiciela oraz, jesli jest to
zasadne, do wiasciwego organu krajowego, poniewaz jest to istotna informacja zwrotna.
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