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Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

Nazwa handlowa omawianego produktu: Zilver PTX Drug-Eluting Peripheral Stent
Identyfikator FSCA: 2012C0005

Rodzaj dziatania: Zmiana etykiet i oznakowania

Data: 19. grudnia 2012

Szczegoty dotyczace omawianego urzadzenia:
Numer katalogowy: ZIV6*****pTX

Numer partii: Wszystkie partie

Szanowna Pani Doktor/Szanowny Panie Doktorze,

Niniejszy list ma za zadanie poinformowac Panstwa o zmianach i poprawkach dotyczacych etykiet i oznakowania ktére
zostang wprowadzone w wyniku otrzymanych informacji zwrotnych, zwigzanych z uzyciem stentu obwodowego Cook
Medical Zilver PTX Drug-Eluting Peripheral Stent. Firma Cook Medical otrzymata doniesienia o niewielkiej liczbie (n=4;
czestotliwo$¢ wystepowania 0,017%; jedno powazne zdarzenie niepozgdane) peknie¢ cewnika uktadu
wprowadzajgcego, polegajgcych na odtamaniu sie koncowki po umieszczeniu stentu w ciele pacjenta. W odpowiedzi na
ztozone doniesienia, firma Cook Medical przeprowadza aktualnie dogtebne dochodzenie, majace na celu lepsze
zrozumienie gtéwnej przyczyny wzmiankowanego odtamywania sie koncéwek.

Nasza dokumentacja wskazuje na fakt, iz Panstwa placéwka otrzymata stenty obwodowe Zilver PTX Drug-Eluting
Peripheral Stents. Niniejszy list jest wytacznie powiadomieniem Panstwa o zaistniatej sytuacji. Prosze nie zwracac
jakichkolwiek produktéw w odpowiedzi na otrzymane pismo.

W trakcie trwajacego dochodzenia dokonano dwie obserwacje mogace by¢ pomocne lekarzom w rzadkim przypadku
odtamania sie koncéwki systemu wprowadzania stentu Zilver PTX. Obserwacje te omdwiono ponizej i zostang one
dotaczone do aktualnej wersji instrukcji obstugi.

Obserwacja 1: Aby zapobiec nierozpoznanym przypadkom utamania sie koricéwki/wewnetrznego cewnika, zaleca sie

sprawdzanie systemu wprowadzania stentu po jego usunieciu z ciata pacjenta w celu upewnienia sie, Zze jego

koncéwka pozostata nienaruszona (nalezy zachowac prowadnice drutu cewnika az do zakonczenia tej czynnosci

kontrolnej). Uktad wprowadzania stentéw tego urzadzenia sktada sie z wewnetrznego cewnika umieszczonego w
zewnetrznej ostonie (Flexor). Biata koncéwka o dtugosci 2 cm jest wysunieta z i poza ten wewnetrzny cewnik i jest ona
widoczna poza dystalnym koricem ostony Flexor. Zgtaszane usterki systemu wprowadzania stentéw obejmowaty
utamanie sie wzmiankowanej biatej koricdwki i sgsiadujacego z nig fragmentu wewnetrznego cewnika o dtugosci
wahajacej sie od 8 do 15 c¢cm dtugosci. Poniewaz wytgcznie biata koricowka cewnika jest nieprzezroczysta dla
promieniowania, istotne jest aby rozumie¢ i pamietaé, ze wewnatrz ciata pacjenta moze znajdowac sie wiekszy
fragment cewnika niz sugerujg to obrazy rentgenograficzne.
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Rysunek 1 — wewnetrzny cewnik Zilver PTX, A — tasma taczaca B — obszar retencji stentu (jego dtugosc koreluje z
dtugoscia stentu) C — biata koncéwka, nieprzezroczysta dla promieniowania (dtugos¢ = 2 cm). Utamanie sie
wewnetrznego cewnika jest obserwowane bezposrednio przy tasmie taczacej, proksymalnie lub dystalnie (A).

Obserwacja 2: Wazne jest, aby stosowac typy prowadnic drutu zalecane w instrukcji obstugi (ekstra lub ultra sztywne
prowadnice drutu 0,89 mm (0,035 cala)). Zalecane druty zapewniajg tatwiejsze wprowadzanie uktadu wprowadzania
stentu oraz dokfadniejszg droge stentu w ciele pacjenta niz inne druciane prowadnice. Ponadto, wewnetrzne swiatto
uktadu wprowadzania stentu Zilver ma srednice dopasowang do srednicy tych prowadnic. Zapewniaja one strukture
zmniejszajacy prawdopodobienstwo zginania wewnetrznego cewnika oraz ryzyko utamania sie wewnetrznego cewnika.
Nalezy wspomnieé, ze w przypadku stosowania hydrofilowych prowadnic drucianych, konieczna jest regularna
aktywacja drutéw. Po wysuszeniu, druty te sa znaczaco mniej sliskie niz druty o analogicznej wielkosci nie posiadajace
powtoki, moga one zatem wywiera¢ wieksze naprezenia na wewnetrzny cewnik uktadu wprowadzajacego.

Poinformujemy Panstwa jezeli w trakcie prowadzonego przez nas dochodzenia pojawig sie jakiekolwiek dodatkowe
informacje mogace wptywacd na uzytkowanie stentu Zilver PTX w trakcie leczenia Paristwa pacjentow.

Niniejsze powiadomienie nalezy przedfozy¢ wszystkim osobom, ktére w obrebie Panstwa organizacji lub dowolnej
organizacji ktorej przekazano omawiane urzadzenia winny by¢ Swiadome zaistniatej. Prosimy przekazaé niniejsze

powiadomienie innym organizacjom, na ktdre podjete dziatania mogg mie¢ wptyw.

Prosimy zachowaé $wiadomos¢ niniejszego powiadomienia oraz pojetych dziatarh przez odpowiednio dtugi okres czasu,
wystarczajacy do zapewnienia prawidtowego dziatania korygujacego.

O podjetym dziataniu poinformowano Irlandzki Urzad ds. Lekow (Irish Medicines Board (IMB)).

Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt z nami - firmg Cook Ireland Ltd. celem uzyskania
szczegdtowych informacji (Tel +353 61 334440, fax +353 61 334441, e-mail european.complaints@cookmedical.com)
Przepraszamy za wszelkie niewygody jakie mogty Parstwa spotkac¢ w zwigzku z zaistniatg sytuacjg. Dziekujemy.
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