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VASCUTEK Ltd

Newmains Avenue, Inchinnan,
Renfrewshire, PA4 9RR, Scotland, UK
Tel.: +44 (0) 141 812 5555

28 wrzesnia 2017 r.

Do: chirurgéw naczyniowych, radiologéw, menedzeréw ds. ryzyka, dziatlu zakupow,
dyrektoréw medycznych / chirurgicznych oraz dyrekcji zakladoéw opieki zdrowotnej

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu — wazne
informacje o wyrobie medycznym

Rodzaj dziatania: aktualizacje instrukcji uzycia systemu Anaconda

Opis produktow e System protez naczyniowych
Anaconda™ ONE-LOK™ AAA

e System protez naczyniowych
Anaconda™ lliac

¢ Mankiet aortalny systemu protez
naczyniowych Anaconda™ AAA

Numer seryjny Wszystkie numery seryjne

Szanowny Kliencie!

Niniejszy komunikat ma na celu przekazanie istotnych informacji dotyczacych
aktualizacji wprowadzonych w instrukcjach uzycia (IFU) wyzej wymienionych
produktow.

W ten sposob chcemy jeszcze doktadniej objasni¢ lekarzom sposéb korzystania
z powyzszych produktéw w kilku réoznych obszarach, aby jak najlepiej odzwierciedli¢
aktualng praktyke kliniczng. Dodatkowo pofgczyliSmy trzy dotychczasowe instrukcje
uzycia lub ich uzupetnienia w jedng gtdéwng instrukcje uzycia obejmujgcg wszystkie
wymienione wyzej serie produktow.

Najwazniejsze aktualizacje opisane sg w Zatgczniku 1.

Sposob postepowania personelu medycznego

Zaktualizowana instrukcja uzycia bedzie dostarczana ze wszystkimi produktami
sprzedanymi od 28 wrzesnia 2017 r. Wszystkie produkty znajdujgce sie w magazynie
Panstwa placowki bedg wymagac¢ zidentyfikowania i przepakowania z nowymi

instrukcjami uzycia.
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Sposob postepowania personelu medycznego:

1. Nalezy wypei¢ Potwierdzenie zwrotu uzytkownika w Zatgczniku 2. Dotyczy
tylko Wielkiej Brytanii: prosimy o niezwtoczne przestanie tego formularza na
adres e-mail wskazany w Zatgczniku 2. Wszystkie pozostate kraje: prosimy o
niezwtoczne przestanie tego formularza do lokalnego przedstawiciela
handlowego, eksperta klinicznego lub dystrybutora.

2. Prosimy tez o wypehienie Zatgcznika 3 i wprowadzenie do niego informaciji
na temat wszystkich wyrobéw, ktére znajdujg sie w Panstwa placéwce, albo o
wskazanie, ze nie majg Panstwo zadnych zapaséw tych wyrobdw.

Dotyczy tylko Wielkiej Brytanii: prosimy o niezwloczne przestanie tego
formularza na adres e-mail podany w Zatgczniku 3. Wszystkie pozostate
kraje: prosimy o niezwloczne przestanie tego formularza do lokalnego
przedstawiciela handlowego, eksperta klinicznego lub dystrybutora.

Uwaga: poniewaz niniejszy Komunikat dotyczgcy bezpieczenhstwa
stosowania produktu dotyczy wszystkich numerdw seryjnych, dziataniem tym
zostang objete wszelkie bedgce w Panstwa posiadaniu zapasy produktow
wyszczegOlnionych w Komunikacie.

3. Jesli nie posiadajg Panstwo produktow objetych niniejszym Komunikatem
dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu, prosimy zaznaczyc¢
odpowiednie pole wyboru w formularzu Potwierdzenie stanu zapaséw
w Zatgczniku 3. Prosimy o niezwloczny zwrot tego formularza na adres e-mail
podany w Zatgczniku 3. Wszystkie pozostate kraje: prosimy o niezwioczne
przestanie tego formularza do lokalnego przedstawiciela handlowego,
eksperta klinicznego lub dystrybutora.

Po otrzymaniu przez Panstwa tych informacji skontaktuje sie z Panstwem firma
Vascutek Ltd., lokalny przedstawiciel handlowy, ekspert kliniczny lub dystrybutor
w celu przygotowania procedury przepakowania tych wyrobow ze zaktualizowang
instrukcjg uzycia.

Rozpowszechnianie niniejszego komunikatu

Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny otrzymac
takg informacje w Panstwa instytucji albo innych instytucjach, do ktérych trafity
wyroby wymienione w niniejszym komunikacie. Niniejszy komunikat powinien trafi¢
do wszystkich uzytkownikéw koncowych, chirurgdw naczyniowych, radiologow,
menedzerow ds. ryzyka, do fancuchéw dostaw / centréw dystrybucji, dziatu zakupow,
dyrektorow medycznych [/ chirurgicznych oraz do dyrekcji zaktaddéw opieki
zdrowotnej.
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Nalezy mie¢ na uwadze informacje zawarte w niniejszym komunikacie, dopoki
instrukcje uzycia tych produktow nie zostang uaktualnione. Do niniejszego
Komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu dotgczona jest kopia
nowej procedury wycofywania (Zatgcznik 1). Jesli jednak pojawig sie jakiekolwiek
watpliwosci i wymagana bedzie kopia elektroniczna, prosimy o kontakt z firmg
Vascutek Ltd. pod adresem e-mail podanym ponizej albo o odwiedzenie strony
http://www.vascutek.com/site/301-179.pdf.

Ekspert kliniczny firmy Vascutek Ltd. oméwi gtdwne zmiany wyszczegdlnione
w niniejszym Komunikacie, aby utatwi¢ Pahstwu zastosowanie sie do informacji ze
zaktualizowanej instrukcji uzycia. Jesli w Panstwa kraju nie ma eksperta klinicznego,
firma Vascutek Ltd. skontaktuje sie z Panstwem w celu przygotowania wsparcia
dotyczacego tej procedury.
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Niniejsze dziatanie firma Vascutek Ltd. podejmuje po powiadomieniu wtasciwego
organu krajowego, ktérym jest Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw

Medycznych i Produktow Biobojczych.

Trwa rowniez przekazywanie informaciji przez firme Vascutek Ltd. do wtasciwych
organow krajowych we wszystkich krajach, w ktérych wspomniane produkty sg
sprzedawane.

Osoba kontaktowa:

Firma Vascutek Ltd. doktada wszelkich staran, aby dostarcza¢ produkty wyrdzniajgce
sie wysokg jakoscig, bezpieczenstwem i skutecznoscig. JeSli majg Panstwo
jakiekolwiek pytania lub komentarze, prosimy o kontakt z naszg firmg pod adresem

ESN@vascutek.com.

Zachecamy tez do kontaktu z lokalnym przedstawicielem handlowym, dystrybutorem
lub z dziatem ds. ryzyka klinicznego firmy Vascutek Ltd.

W imieniu i na rzecz firmy Vascutek Ltd.

Carolyn Forrest

Wiceprezes ds. jakosci i wymogow prawnych

Zalagcznik 1: Opis najwazniejszych aktualizacji instrukcji uzycia
Zafgcznik 2: Potwierdzenie zwrotu uzytkownika

Zalgcznik 3: Potwierdzenie stanu zapasow

@
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Zatacznik 1: Opis najwazniejszych aktualizacji instrukcji uzycia
Aktualizacja 1. Nowa procedura wycofywania (Sekcja 3, Procedury wycofywania)

W zwigzku z otrzymaniem zgtoszenia dotyczgcego zlamanej prowadnicy zwalniania firma Vascutek Ltd. wprowadzita nowg procedure
wycofywania do instrukcji uzycia systemu protez naczyniowych Anaconda™.

Po blizszym przyjrzeniu sie temu zgtoszeniu okazato sie, ze powodem ztamania byt blgd proceduralny. Stwierdzono réwniez, ze procedura
wycofywania w przypadku wystgpienia tego typu problemu zostata zawarta w uzupetnieniu do instrukcji uzycia systemu protez naczyniowych
Anaconda™ AAA wykonanego na indywidualne zamowienie, natomiast nie okreslono jej w instrukcji uzycia standardowego systemu protez
naczyniowych Anaconda™ AAA. Ze wzgledu na to, ze problem ten moze wystgpi¢ rowniez w przypadku standardowego systemu protez
naczyniowych Anaconda™ AAA, firma Vascutek Ltd. dotgcza procedure wycofywania do instrukcji uzycia systemu protez naczyniowych
Anaconda™ AAA.

Szczegotowe informacje na temat nowej procedury wycofywania znajdujg sie ponizej:

3.1 Problemy zwigzane z rozwidlonym korpusem i mankietem aortalnym systemu Anaconda™ oraz zaktadaniem
systemu implantacji odnogi biodrowej
Problem | Potencjalne komplikacje | Proces
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6. Podczas wyjmowania

Prowadnica zwalniania

biatej (dolina) klamerki/prowadnicy i/lub zostata
niebieskiej (szczyt) klamerki/prowadnicy uszkodzona/ztamana,

zwalniania odczuwalny jest opor:

ale dalej przechodzi
przez petle kontrolne

1. Wykonac zdjecie rentgenowskie typu
»Single-shot” o wysokiej rozdzielczoSci
proksymalnego odcinka

systemu implantacji w celu zobrazowania
wszystkich prowadnic zwalniania.
Obejrze¢ zdjecie pod kgtem ewentualnej
przeszkody, ktéra moze uniemozliwiaé
ponowne zatozenie koszulki

i wyjecie systemu implantaciji.

2. Jesli nie zostanie wykryta zadna
przeszkoda, lekarz powinien podjg¢
prébe

wyjecia prowadnic zwalniania wedtug
standardowej sekwencji

zaktadania. Jezeli lekarz dalej napotyka
opoér, wowczas powinien powtdérzy¢

krok 1.

3. Przy wyjmowaniu prowadnic zwalniania z
systemu implantacji nalezy sprawdzi¢, czy
obie prowadnice pozostaly nienaruszone

i czy majg te samg dtugosc¢ (okoto 130 cm).

THE QUEEN'S AWARDS
FOR ENTERPRISE:
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3.1 Problemy zwigzane z rozwidlonym korpusem i mankietem aortalnym systemu Anaconda™ oraz zaktadaniem

systemu implantacji odnogi biodrowej

Problem Potencjalne komplikacje

Proces

4. Przed wyjeciem systemu implantacji
nalezy wykona¢ kohcowe zdjecie
rentgenowskie typu ,single-shot” o wysokiej
rozdzielczosci,

aby upewni¢ sie, ze do systemu implantacji
nie sg dotgczone

zadne pozostate czesci prowadnicy.

5. Stosujac ciggta wizualizacje
fluoroskopowa, nalezy ostroznie wyjgé
system implantacji, zwracajgc uwage na
wszelkie ruchy protezy naczyniowe;j.

W razie zaobserwowania ruchu protezy
naczyniowej nalezy przerwac¢

procedure i wykonac¢ kolejne zdjecie

w celu dokonania oceny

proksymalnego odcinka protezy.

6. Dokonac¢ oceny jakichkolwiek innych
potencjalnych przyczyn trudnosci

w wyjmowaniu

systemu implantaciji, takich jak cewniki,
druty, balony lub wszelkie przeszkody
anatomiczne.

7. Jesli pozostata czes¢ prowadnicy
zwalniania jest dotgczona do szczytowych
otworow proksymalnego stentu
pierscieniowego, moze istnie¢ mozliwosé
wyjecia

pozostatej czesci za pomocg dostepu typu
antegrade. Uzyskac¢ dostep typu antegrade
za pomocg koszulki wprowadzajgcej. Za

THE QUEEN'S AWARDS
FOR ENTERPRISE:
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pomocg cewnika uchwycié petle prowadnicy
zwalniania. Przeprowadzi¢ prowadnik przez
cewnik, aby utatwi¢ utworzenie petli i wyjecie
prowadnicy zwalniania. Utworzy¢ petle

z wolnego konca prowadnika, aby
zabezpieczy¢

prowadnice zwalniania. Zamkng¢ i wycofac
petle, prowadnik i cewnik
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3.1 Problemy zwigzane z rozwidlonym korpusem i mankietem aortalnym systemu Anaconda™ oraz zaktadaniem
systemu implantacji odnogi biodrowej

Problem

Potencjalne komplikacje

Proces

do koszulki i ostroznie wyja¢ z ciata pacjenta.
8. Jesli prowadnice zwalniania majg
podobne dlugosci, przejs¢ do procedury
wyjmowania systemu implantaciji. Jesli
prowadnice nie majg podobnej dtugosci,
nalezy wykona¢ koncowe zdjecie
rentgenowskie typu ,single-shot” o wysokiej
rozdzielczosci, aby upewnic sie,

ze w ciele pacjenta nie pozostata zadna
cze$¢ prowadnicy. Jesli nie sg widoczne
zadne czesci prowadnicy zwalniania, nalezy
ponownie zatozy¢ koszulke na system
implantaciji

i wyjac go z ciata pacjenta.

THE QUEEN'S AWARDS
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Aktualizacja 2: Nowe ostrzezenie dotyczace mankietu aortalnego systemu
protez naczyniowych Anaconda™ AAA (Sekcja 2.3, Procedura zakladania

mankietu aortalnego systemu protez naczyniowych Anaconda™ AAA)

Dodano nowe ostrzezenie (zaznaczony na czerwono tekst ponizej) do instrukcji

zaktadania mankietu aortalnego systemu protez naczyniowych Anaconda™ AAA:

Jesli znaczniki odnogi znajdujg sie powyzej znacznikéw dokujgcych, znacznik
dystalny mankietu aortalnego mozna umiescié na réwni ze znacznikiem
proksymalnym odnogi biodrowej, aby zapewni¢ maksymalny mankiet

w miejscu nachodzenia znacznikéw dokujacych.

OSTRZEZENIE: Nalezy upewnié¢ sie, ze znacznik dystalny nie znajduje sie

ponizej poziomu strefy doczepienia.

Niniejsze nowe ostrzezenie zostato wprowadzone na podstawie opinii klinicznych.
Jesli mankiet zostanie zatozony zbyt nisko w korpusie, tj. jesli znacznik dystalny
bedzie znajdowat sie ponizej strefy dokujgcej, dystalna czes¢ mankietu moze sie
w petni nie otworzyé i moze utkngé w miejscu wystepowania rozgatezienia. Jesli tak
sie stanie, to ze wzgledu na to, ze mankietu nie mozna przemieszcza¢ w inne
miejsce, po przeciwnej stronie protezy moze wystgpi¢ niedroznos$é, a jedynym

sposobem na wycofanie bedzie przeprowadzenie otwartej operaciji.
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Zatacznik 2

Potwierdzenie zwrotu
uzytkownika

Wypetniony formularz nalezy
niezwilocznie przestac¢ na adres:

Adres e-mail:FSN@Vascutek.com(dotyczy

tylko Wielkiej Brytanii) lub na adres

dystrybutora
DOTYCZY:

Rodzaj dziatania: Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

— aktualizacje instrukcji uzycia systemu Anaconda

Podpisujac niniejszy dokument, potwierdzam, co nastepuje:
¢ Poswiadczam otrzymanie niniejszego Komunikatu
o Potwierdzam, ze w petni rozumiem jego tres¢ oraz instrukcje w nim zawarte
o Poswiadczam, ze informacje na temat aktualizacji instrukcji uzycia zostaty

przekazane odpowiednim pracownikom oraz uzytkownikom wyroboéw, ktérych
one dotycza.

Nazwa instytucji (szpitala, placowki stuzby zdrowia)
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Zatgcznik 3

Potwierdzenie stanu
zapasow

DOTYCZY:

Rodzaj dziatania:Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu — aktualizacje
instrukciji uzycia systemu Anaconda

@ Zaznaczy¢ pole znakiem ,,X” @ Zaznaczy¢ pole znakiem ,, X”

W naszych zapasach ZNAJDUJA W naszych zapasach NIE ZNAJDUJA

SIE wyroby objete niniejszym SIE Zzadne wyroby objete niniejszym
Komunikatem dotyczgcym Komunikatem dotyczgcym
bezpieczenstwa stosowania bezpieczenstwa stosowania produktu.

produktu, a odpowiednie szczegoty
podano ponizej.

Nazwa produktu Numer katalogowy Numer seryjny

* Jesli wymagane sg dodatkowe wiersze, prosimy skorzystac¢ z dodatkowej tabeli na stronie 11.

Nazwa instytucji (szpitala, placowki stuzby zdrowia):

odpowiadajgca (drukowanymi literami)

Adres e-mail
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Dodatek do Zatacznika 3

Nazwa produktu Numer katalogowy Numer seryjny

Strona 13z 13

THE QUEEN'S AWARDS
FOR ENTERPRISE:
INNOVATION
2016

Zarejestrowana siedziba: Newmains Avenue, Inchinnan, Renfrewshire PA4 9RR, numer rejestracji w Szkocji: 79773



	AN17-001_A Vascutek Field Safety Notice ENGLISH
	AN17-001_A Vascutek Field Safety Notice POLISH



