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Pilna Notatka Bezpieczenstwa dotyczaca wyrobu medycznego

Nazwa handlowa wyrobu, ktérego dotyczy notatka: Piersiowy stent-graft wewngtrznaczyniowy
Zenith Alpha™

Producent: William Cook Europe Aps, Sandet 6, 4632 Bjaeverskov, Dania

Numer Referencyjny firmy Cook: 2018FA0009

Typ dziatania: Dziatania korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa wyrobu medycznego — Notatka

Bezpieczenstwa

Data: 21 Sierpnia 2018

Do wiadomosci: Dostawca Ustug Medycznych / Dyrektor Naczelny / Dziat Zarzgdzania Ryzykiem / Dziat
Zakupow

Szczegodtowe informacje o urzadzeniach objetych dziataniem:

Nazwa marki produktu Numer katalogowy
Piersiowy Stent-Graft Wewnatrznaczyniowy Wszystkie urzgdzenia ZTA-
Zenith Alpha™ (Wedtug zatgczonej listy)

Opis problemu:

William Cook Europe (WCE) dowiedziat sie, ze piersiowy stent-graft wewngtrznaczyniowy Zenith Alpha™
byt wykorzystywany do leczenia pacjentéw z rozwarstwieniem aorty piersiowej.

Zgodnie z Instrukcjg Uzycia (IFU), piersiowy stent-graft wewnatrznaczyniowy Zenith Alpha jest
przeznaczony do leczenia wewngtrznaczyniowego pacjentow z tetniakami lub wrzodami piersiowej aorty
zstepujacej o morfologii nadajgcej sie do wewnagtrznaczyniowego zabiegu haprawczego, w tym:
e Anatomia obszaru tetnicy biodrowej/udowej odpowiednia do uzyskania dostepu za pomocg
wymaganych systemow wprowadzajgcych
¢ Nieposzerzone tetniakowato odcinki aorty (miejsca mocowania) proksymalne i dystalne w
stosunku do zmiany piersiowej, spetniajgce nastepujace warunki:
e dlugos¢ co najmniej 20 mm oraz
e 0 srednicy mierzonej od sciany zewnetrznej do $ciany zewnetrznej nie wiekszej niz 42
mm i nie mniejszej niz 20 mm

Aby podkresli¢ najlepsze praktyki, WCE chciatby powtérzy¢, ze piersiowy stent-graft
wewnatrznaczyniowy Zenith Alpha oraz elementy pomocnicze powinny by¢ uzywane zgodnie ze
wskazaniami w IFU. IFU punkt 4.2 ,Dobor pacjentéw, leczenie i kontrola po zabiegu” stwierdza, ze
bezpieczenstwo i skutecznos¢ piersiowego stent-graftu wewnagtrznaczyniowego Zenith Alpha oraz
elementdéw pomocniczych nie byly oceniane w populacjach pacjentdéw z rozwarstwieniem.
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Prosimy o wglad do IFU punkt 5, w celu zapoznania sie z listg potencjalnych zdarzen niepozadanych
zwigzanych z piersiowym stent-graftem wewnatrznaczyniowym Zenith Alpha lub zabiegiem jego
wszczepienia, ktére mogg wystgpi¢ i/lub wymagaé interwenciji.

Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podjaé uzytkownik:

Zadne urzgdzenia nie wymagajg zwrotu a pacjenci, ktorzy byli juz leczeni na rozwarstwienie, powinni
by¢ poddani standardowym procedurom kontrolnym.

Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpieczenstwa:

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

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

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

Osoba do kontaktu:

Thomas Hessner Kirk

Kierownik Zespotu, Sprawozdania Regulacyjne
Rejestracja Produktéw i Regulacje

William Cook Europe

Bjaeverskov, DANIA

Lub

Annemarie Beglin

Menadzer Systeméw Jakosci

COOK Medical Europe

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

Zdajemy sobie sprawe, ze niniejsza sytuacja powoduje zakldcenia normalnej dziatalnosci, za co
serdecznie przepraszamy. Jeszcze raz dziekujemy za Panstwa natychmiastowg pomoc w tej sprawie.
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, Ze o niniejszej notatce zostat poinformowany odpowiedni organ nadzoru

Annemarie Beglin
Menadzer Systeméw Jakosci
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