Cook Medical Europe

® O’Halloran Road,
National Technological Park,
Limerick, Ireland.
Phone: + 353 61 334440

Fax: + 353 61 334441
Pilna Notatka Bezpieczenstwa dotyczaca wyrobu medycznego

Nazwa handlowa wyrobu, ktérego dotyczy notatka: Piersiowy Stent-Graft Wewnatrznaczyniowy
Zenith Alpha™

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

Numer Referencyjny firmy Cook: 2017FA0011

Typ dziatania: Wycofanie z rynku urzgdzen okreslonych rozmiaréw oraz korekta Instrukcji Uzycia

Data: 26 Czerwiec 2017
Do wiadomo $ci: Dostawca Ustug Medycznych / Dyrektor Naczelny / Zarzadzanie Ryzykiem / Zakupy

Szczegotowe informacje na temat urz  gdzen obj etych dziataniem:
Piersiowy Stent-Graft Wewnatrznaczyniowy Zenith Alpha™

Tabela 1:
Nazwa marki produktu Numer katalogowy * Numer partii
ZTA-D-/-
Piersiowy Stent-Graft ZTA-DE-/- Wszystkie numery partii
Wewnatrznaczyniowy Zenith Alpha™ ZTA-P-/-
ZTA-PT-/-

* W celu uzyskania dalszych informacji prosimy o zapoznanie sie z peing listg produktow.

Opis Problemu:

Jak opisano w ostatniej Notatce Bezpieczenstwa 2017FA0001 z Marca 2017, dotyczacej Piersiowego
Stent-Graftu ~ Wewnatrznaczyniowego  Zenith  Alpha™,  odnotowano  zazalenia  odnos$nie
zakrzepicy/zamkniecia urzgdzenia w przypadku uzycia do leczenia tepych obrazen aorty piersiowej
(BTAI). Od tego czasu, firma Cook Medical otrzymata dodatkowe zazalenia dotyczgce tego samego
problemu. Mimo Zze otrzymane zazalenia dotyczyly pacjentéw leczonych przed wydaniem wyzej
wymienionej Notatki Bezpieczehstwa, Cook Medical rozpoczyna dobrowolne dziatanie majgce na celu
korekte Instrukcji Uzycia (IFU) oraz dobrowolnie wycofuje z rynku okreslone rozmiary Piersiowego Stent-
Graftu Wewnatrznaczyniowego Zenith Alpha™.

Opis Korekty
Korekta IFU dla tego urzadzenia dotyczy usuniecia BTAI ze wskazan do stosowania. Nastepujacy akapit
opisuje wskazanie do stosowania okreslone w sekcji 2 w IFU (korekty wyréznione sg ttustym drukiem ):

Piersiowy Stent-Graft Wewnatrznaczyniowy Zenith Alpham jest wskazany do wewnagtrznaczyniowego
leczenia pacjentow z tetniakami lub wrzodami  zstepujgcej czesci piersiowej aorty, ktérych morfologia
naczyniowa nadaje sie do wewnagtrznaczyniowego zabiegu naprawczego z uwzglednieniem
nastepujgcych warunkow:

« Anatomia obszaru tetnicy biodrowej/udowej odpowiednia do uzyskania dostepu za pomocag
wymaganych systemoéw wprowadzajgcych.
« Nieposzerzone tetniakowato odcinki aorty (miejsca mocowania) proksymalne i dystalne w
stosunku do piersiowego tetniaka lub wrzodu :
0 o diugosci co najmniej 20 mm, oraz
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0 o0 srednicy mierzonej od sciany zewnetrznej do $ciany zewnetrznej nie wiekszej niz 42
mm i nie mniejszej niz 20 mm.

Ponadto, nastepujgce ostrzezenie zostato dodane do sekcji 4.2 w IFU, w celu opisania ryzyka
wystapienia skrzepliny, ktére zaobserwowano w przypadku uzycia urzgdzenie do leczenia BTAI:

* Ryzyko wystgpienia skrzepliny wewnatrz stent-graftu zostato zaobseercM)wane w przypadku
uzycia Piersiowego Stent-Graftu Wewngtrznaczyniowego Zenith Alpha  do leczenia BTAI.

Pacjenci, ktorzy zostali juz poddani leczeniu pod katem BTAI przy uzyciu Piersiowego Stent-Graftu
Wewnatrznaczyniowego Zenith Alpham powinni byé prowadzeni zgodnie z obecng Instrukcjg Uzycia oraz
przy uwzglednieniu informacji przedstawionych przez firme Cook Medical w ostatniej Notatce
Bezpieczenstwa 2017FA0001 z Marca 2017.

Opis Wycofania z Rynku:

Poniewaz korekta IFU dotyczy usuniecia BTAI ze wskazan do stosowania, koniecznym jest wycofanie
urzadzen okreslonych rozmiaréw (stent-grafty o proksymalnej lub dystalnej $rednicy 18-22 mm), ktére
prawdopodobnie mogtyby zosta¢ uzyte tylko do BTAI.

Ponizsza tabela zawiera liste okreslonych numeréw katalogowych dla rozmiaréw produktow, ktore
zostajg wycofane:

Tabela 2:
Nazwa marki produktu Numer katalogowy Numer Produktu Numer partii
ZTA-P-18-105 G34671
ZTA-P-18-127 G34672
ZTA-P-20-105 G34673
ZTA-P-20-127 G34674
ZTA-P-22-105 G34675
- ZTA-P-22-127 G34676 :
Piersiowy Stent-Graft Wszystkie numer
Wewnqtrzna}::zyniowy Zenith ZTA-PT-22-18-105 G44447 ) partii g
Alpha™ ZTA-PT-26-22-105 G44448
ZTA-DE-18-104 G34603
ZTA-DE-18-148 G34623
ZTA-DE-20-104 G34604
ZTA-DE-20-148 G34624
ZTA-DE-22-104 G34605
ZTA-DE-22-148 G34625

Potencjalne zdarzenia niepozadane, ktére moga wystgpi¢ w przypadku gdy urzadzenia te zostang uzyte
do BTAI obejmujg zgon, porazenie poprzeczne oraz/lub interwencje chirurgiczna.

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

1. Natychmiastowo zebra¢ wszystkie pozostajgce w Panstwa zasobach produkty objete dziataniem —
stent-grafty o proksymalnej lub dystalnej srednicy 18-22 mm, zgodnie z powyzszg Tabelg 2.

2. Prosimy o wypenienie zatgczonego Formularza Odpowiedzi Klienta. W przypadku gdy produkt
zostal oznaczony jako wymagajgcy zwrotu, nasz Dziat Obstugi Klienta skontaktuje sie z Panstwem
w celu zorganizowania zwrotu i wydania wlasciwego numeru autoryzacyjnego zwrotu. Prosimy o
podanie danych do kontaktu na Formularzu Odpowiedzi Klienta.

Produkt nalezy wysta¢ na adres:
Cook Medical EUDC
Robert-Koch-Stral3e, 2
52499 Baesweiler
NIEMCY
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Za zwrdcone urz adzenia, wystawiona zostanie nota kredytowa w stosow nych
przypadkach.

3. 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). Nie nale zy dot gczaé formularza odpowiedzi
klienta do zwracanego produktu.

4. Wszelkie dziatania niepozgdane prosimy zglasza¢ do Dzialu Zarzadzania Relacjami z Klientem
firmy Cook Medical poprzez skontaktowanie sie z naszym Dziatem Obstugi Klienta

5. Po uzyskaniu poprawionej wersji IFU, Panstwa Przedstawiciel Handlowy firmy Cook Medical
skontaktuje sie osobiscie i dostarczy poprawione IFU dla pozostatych rozmiaréw Piersiowego
Stent-Graftu Wewnatrznaczyniowego Zenith Alpha (stent-grafty o proksymalnej lub dystalnej
Srednicy powyzej 22mm) znajdujacych sie w Panstwa zasobach magazynowych.

Rozpowszechnienie niniejszej notatki bezpiecze  Astwa:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich os6b w Panstwa instytucji, ktére powinny zosta¢
poinformowane lub do kazdej instytuciji, 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
zapewni¢ 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 ta sytuacja powoduje zaktdcenia 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 informacji (e-mail:
European.FieldAction@cookmedical.com, telefon: +353 61 334440).

Potwierdzamy, ze o niniejszej notatce zostat poinformowany odpowiedni organ nadzoru

L S

Annemarie Beglin
Menadzer Systeméw Jakosci
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