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VASCUTEK Ltd

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

30 pazdziernika 2017 r.

Do: chirurgéw naczyniowych, radiologéw, menedzeréw ds. ryzyka, dzialu zakupéw,
dyrektorow ds. medycznych/chirurgicznych, dyrekcji zaktadow opieki zdrowotnej oraz
dystrybutorow

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
Wazne informacje o wyrobie medycznym

Opis produktu: System biodrowych protez
naczyniowych Anaconda™ z odnogag
diuzszg (wtym konfiguracje prosta,
rozszerzona i zwezona)

Numery katalogowe L12X160, L12X180, FL1213X150,
FL1213X170, FL1215X150,
FL1215X170, FL1217X150,
FL1217X170, FL1219X150,
FL1219X170, FL1221X150,
FL1221X170, FL1223X150,
FL1223X170, TL1210X150,
TL1210X170

Numer seryjny Wszystkie numery seryjne

Szanowny Kliencie!

Niniejszy komunikat ma na celu przekazanie istotnych informacji dotyczgcych
systemu biodrowych protez naczyniowych Anaconda™ =z odnogg diuzszg, w tym
w konfiguracji prostej, rozszerzanej i zwezane;.

Firma Vascutek Ltd. otrzymata 2 zgtoszenia, wedtug ktérych koszulka systemu
implantacji odtgczyta sie od kotnierza podczas zakfadania stentu odnogi biodrowe;j
Anaconda™ z odnogg dtuzszg za pomocg systemu implantacji. Nie wplyneto to na
zaktadanie stent-graftu. Podstawowa przyczyna tego problemu zostata
zidentyfikowana i naprawiona.

W obydwu przypadkach maty odcinek zwezanej koncowki niebieskiej koszulki
odtaczyt sie od kotnierza suwaka podczas wycofywania wyrobu (rysunki 1a, 1b i 1c).
Stosowano witasciwg procedure wycofywania opisang w instrukcji uzycia (IFU),
a odnogi zostaty zatozone bez incydentéw czy urazu u pacjenta.
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Rysunek 1la: system implantacji odnogi dtuzszej Anaconda
(nienaruszona koszulka przed zatozeniem kotnierza suwaka)

Rysunek 1b: system implantacji odnogi dluzszej Anaconda
(nienaruszony; z widoczng pozycjg niebieskiej koszulki i kotnierza
suwaka)

Rysunek 1c: maty odcinek zwezanej koﬁcéwki niebieskiej koszulki
odtaczony od kotnierza suwaka po wycofaniu wyrobu

Niniejszy komunikat ma na celu zwiekszenie $wiadomosci lekarzy odnosnie do tego
potencjalnego problemu podczas uzywania systemow biodrowych protez
naczyniowych Anaconda™ z odnogg dluzszg oraz przypomnienie uzytkownikom, ze
w instrukcji uzycia zamieszczono informacje dotyczgce sposobu postepowania
w przypadku wystgpienia takiego problemu.

Firma Vascutek Ltd. nie bedzie podejmowa¢ zadnych dziatan terenowych
w odniesieniu do produktu, poniewaz ryzyko zwigzane z tym problemem jest oceniane
jako pomijalne. Jest to mechaniczna usterka wyrobu, ktéra nie stwarza zadnego
fizycznego zagrozenia dla pacjenta. Odsetek zdarzeh zwigzany ztym problemem
wynosi 0,1%.
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Informacje dla uzytkownikéw

Firma Vascutek Ltd. zaleca, aby w razie wystgpienia takiego zdarzenia podczas
zaktadania biodrowego stent-graftu Anaconda™ z odnogg dtuzszg sprawdzic¢
szczegotowe informacje dotyczgce procedury wycofywania zamieszczone w instrukcji
uzycia systemu protez naczyniowych Anaconda™.

Wiasciwg procedure wycofywania przedstawiono réwniez ponizej.

Sprawdzié, korzystajac z aparatury do fluoroskopii, czy stent nie zostat
czesciowo pozbawiony koszulki. Jesli nie doszto do zdjecia koszulki, wyja¢
system implantacji i wprowadzi¢ nowy.

Jesli koszulka zeszta czesciowo z graftu, nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci
w celu catkowitego zdjecia koszulki:

1. Wyciggaé suwak koszulki, az jego niebieska koncéwka bedzie w petni
potaczona z uchwytem systemu implantaciji.

2. Delikatnie przecig¢ koszulke zewnetrzng po linii centralnej ok. 10 cm od
uchwytu.

3. Przyczepi¢ po zestawie szczypczykéw po kazdej stronie koszulki,
unieruchamiajac w ten sposéb uchwyt systemu implantaciji.

4. Ostroznie wyciagna¢ zewnetrzng koszulke, nadzorujac procedure
fluoroskopowo, sprawdzajac czy koszulka prawidtowo oddziela sie bez
dotykania naczynia i poza miejscem naciecia tetnicy, aby nie uszkodzi¢
naczynia natywnego.

5. Koszulke nalezy wyciaga¢, az jej dystalna koncowka bedzie w jednej linii
z niebieska koncowka w petni wyciagnietego suwaka koszulki. W ten
spos6b mozna catkowicie zdja¢ koszulke z graftu.

Co trzeba zrobi¢

Nalezy wypetni¢ odcinek potwierdzenia zwrotu uzytkownika stanowigcy
zalacznik 1.

Szpitale w Wielkiej Brytanii i dystrybutorzy powinni przestaé potwierdzenie na adres
FSN@vascutek.com. Szpitale spoza Wielkiej Brytanii powinny przestaé potwierdzenie
do lokalnego przedstawiciela handlowego, eksperta klinicznego lub dystrybutora.

Rozpowszechnianie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa
stosowania produktu

Niniejszy komunikat nalezy przekazac¢ 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 uzytkownikdéw koncowych, lekarzy, chirurgbw naczyniowych, radiologow,
menedzerow ds. ryzyka, do centréw ds. fancuchéw dostaw / dystrybucji, dziatu
zakupoéw, dyrektorow ds. chirurgicznych oraz do dyrekcji zaktaddw opieki zdrowotnej

itp.
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Aby uzyskaé instrukcje uzycia systemu protez naczyniowych Anaconda, nalezy
skontaktowac sie z firmg Vascutek Ltd. pod adresem ESN@vascutek.com lub wejs¢ na
strone http://www.vascutek.com/site/301-179.pdf.

Niniejsze dziatanie firma Vascutek Ltd. podejmuje po powiadomieniu wiasciwego
organu krajowego, ktérym jest Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych i Wyrobow
Medycznych (Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency, MHRA).

Trwa réwniez przekazywanie informacji przez firme Vascutek Ltd. do witasciwych
organow we wszystkich krajach, w ktérych wspomniane produkty sg sprzedawane.

Osoba kontaktowa

Firma Vascutek Ltd. doklada wszelkich staran, aby dostarczaé¢ produkty wyrdzniajgce
sie wysokg jakoscig, bezpieczenstwem iskutecznoscig. Je$li majg Panstwo
jakiekolwiek pytania lub komentarze, prosimy o kontakt z naszg firmg pod adresem
FSN@vascutek.com.

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

W imieniu i na rzecz firmy Vascutek Ltd.

Carolyn Forrest
Wiceprezes ds. jakosci

Zatgcznik 1: Potwierdzenie zwrotu uzytkownika
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Zalacznik 1
Potwierdzenie zwrotu uzytkownika

Wypetniony formularz nalezy niezwtocznie przesta¢ na adres:

Szpitale w Wielkiej Brytanii i dystrybutorzy: pocztg elektroniczng na adres
FSN@vascutek.com

Szpitale spoza Wielkiej Brytanii: pocztg elektroniczng do lokalnego
przedstawiciela handlowego, eksperta klinicznego lub dystrybutora.

DOTYCZY:

Rodzaj dziatania: pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
(AN17-002)

Podpisujac niniejszy dokument, potwierdzam, co nastepuje:

Poswiadczam otrzymanie niniejszego komunikatu dotyczacego
bezpieczenstwa stosowania produktu i potwierdzam, ze rozumiem jego tresé¢
oraz instrukcje w nim zawarte. Ponadto poswiadczam, ze zawarte w nim
informacje zostaly przekazane wszystkim uzytkownikom iodpowiednim
pracownikom.

Nazwa instytucji (szpital, placowka opieki zdrowotnej) / nazwa dystrybutora:
Osoba odpowiadajgca (drukowanymi literami) ...,
AreS €-Mall ...ei e

SHANOWISKO ..t
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