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Notatka bezpieczenstwa dotyczaca produktu medycznego (FSN)

PIERSIOWY STENT-GRAFT WEWNATRZNACZYNIOWY ZENITH
ALPHA® 2

Do wiadomosci:
Dyrektor naczelny, dyrektor opieki pielegniarskiej i sal operacyjnych, urzednicy ds.
zakupéw/kierownicy magazynow

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela firmy Cook

Cook Medical Europe Ltd.

O’Halloran Road

National Technology Park

Limerick, Irlandia

E-mail: European.FieldAction@CookMedical.com

Telefon: Prosze zapoznac sie z zatgczong listg krajowych danych kontaktowych

Jezeli chcg Panstwo otrzymacé dodatkowe informacije lub pomoc w zwigzku z
informacjami zawartymi w niniejszej notatce bezpieczenstwa (FSN), nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Cook Medical lub
spoétkg Cook Medical Europe Ltd.
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Notatka bezpieczenstwa dotyczaca produktu medyczneqgo (FSN)

PIERSIOWY STENT-GRAFT WEWNATRZNACZYNIOWY ZENITH
ALPHA® 2

Zaqgrozenia, ktorych dotyczy niniejsza notatka bezpieczenstwa

1. Informacja o wyrobach dotknietych wada
1. Rodzaj(-e) wyrobu(-6w)
Zakres niniejszego dziatania korygujacego dotyczgcego wyrobu medycznego (FSCA)
obejmuje okreslone numery referencyjne czesci (RPN) oraz numer serii dotyczgce
PIERSIOWEGO STENT-GRAFTU WEWNATRZNACZYNIOWEGO ZENITH ALPHA®

2, element proksymalny (konfiguracje stozkowe i niestozkowe) o srednicach 40 mm,
42 mm, 44 mm i 46 mm, wszystkie dlugosci.

Niniejsze FSCA nie dotyczy nastepujgcych wyrobow:

e PIERSIOWY STENT-GRAFT WEWNATRZNACZYNIOWY ZENITH ALPHA® 2,
elementy proksymalne o srednicach 24—38 mm

e PIERSIOWY STENT-GRAFT WEWNATRZNACZYNIOWY ZENITH ALPHA® 2,
elementy dystalne o dowolnych rozmiarach

e PIERSIOWY STENT-GRAFT WEWNATRZNACZYNIOWY ZENITH ALPHA® 2,
elementy przedtuzenia dystalnego o dowolnych rozmiarach

e PIERSIOWY STENT-GRAFT WEWNATRZNACZYNIOWY ZENITH ALPHA®
(urzadzenia poprzedniej generacji) o dowolnych rozmiarach

PIERSIOWY STENT-GRAFT WEWNATRZNACZYNIOWY ZENITH ALPHA® 2 skiada
sie ze stent-graftu zatadowanego do systemu wprowadzajgcego.

PIERSIOWY STENT-GRAFT WEWNATRZNACZYNIOWY ZENITH ALPHA® 2 jest
dwuczesciowym, cylindrycznym systemem wewnagtrznaczyniowym, skfadajgcym sie z
proksymalnego (ZTA2-P(T)-/-) i dystalnego (ZTA2-D-/-) elementu stent-graftu. Element
proksymalny moze by¢ stozkowy (ZTA2-PT-/-) lub niestozkowy (ZTA2-P-/-). Dostepny
jest wewnatrznaczyniowy element pomocniczy w postaci przedtuzenia dystalnego
(ZTA2-DE-/-). Stent-grafty sg wykonane z tkaniny poliestrowej przyszytej do
samorozprezajgcych stentdéw nitynolowych (stop na bazie niklu i tytanu) za pomoca
szwow z plecionki poliestrowej i monofilamentu polipropylenowego.

Element proksymalny jest wyposazony w jeden proksymalny niepokryty stent, jeden
proksymalny wewnetrzny stent uszczelniajgcy z haczykami mocujgcymi, ktére
przechodzg przez materiat stent-graftu, oraz jeden dystalny wewnetrzny stent
uszczelniajgcy. Element dystalny zawiera trzy proksymalne wewnetrzne stenty
uszczelniajgce, jeden dystalny wewnetrzny stent uszczelniajgcy oraz jeden dystalny
niepokryty stent z haczykami. Przediuzenie dystalne wyposazone jest w trzy
proksymalne wewnetrzne stenty uszczelniajgce oraz jeden dystalny wewnetrzny stent
uszczelniajgcy. Na wszystkich elementach na proksymalnym i dystalnym brzegu stentu
umieszczone sg ztote znaczniki.
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2. Nazwa(-y) handlowa(-e)

PIERSIOWY STENT-GRAFT WEWNATRZNACZYNIOWY ZENITH ALPHA® 2

3. Podstawowe przeznaczenie kliniczne wyrobu(-6w)

PIERSIOWY STENT-GRAFT WEWNATRZNACZYNIOWY ZENITH ALPHA® 2 jest
przeznaczony do wytworzenia wstawki wewnatrznaczyniowej, ktéra wytacza zmiane
chorobowg w czesci piersiowej aorty z krgzenia, jednoczes$nie utrzymujgc przeptyw
krwi w aorcie dystalnie wzgledem zmiany chorobowe;.

4. Model wyrobu / Numer katalogowy/czesci

Informacje dotyczgce numeréw RPN dotknietych wada, patrz tabela 1, ,Informacje o
urzadzeniach dotknietych wadg” ponizej.

5. Numer seryjny lub partia, ktérych dotyczy notatka

Informacje dotyczgce numerow serii dotknietych wada, patrz tabela 1, ,Informacje o
urzgdzeniach dotknietych wadg” ponize;.

2 Powaéd podjecia dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa
wyrobu medycznego (FSCA)

1. Opis problemu dotyczgcego produktu

W procesie produkcji odkryto, ze okreslone urzgdzenia PIERSIOWY STENT-GRAFT
WEWNATRZNACZYNIOWY ZENITH ALPHA® 2 (patrz zatagczone ,Informacje o
urzgdzeniach dotknietych wadg”) mogg zawierac scinki powtoki z politetrafluoroetylenu
(PTFE) z pokrytego PTFE nitynolowego drutu zwalniajgcego wewnatrz stent-graftu,
ktére moga zosta¢ uwolnione podczas rozprezania, potencjalnie powodujgc zator
wewnatrznaczyniowy.

2. Zagrozenie, z uwagi na ktére podijeto dziatanie korygujgce dotyczgce
bezpieczenstwa wyrobu medycznego (FSCA)

Zidentyfikowane zagrozenie ,Uszkodzenie powtoki z PTFE na pokrytym PTFA nitynolowym
drucie zwalniajgcym skutkujgce uwalnianiem fragmentéw oderwanej powtoki” moze
prowadzi¢ do narazenia pacjenta na fragmenty lub zanieczyszczenia w krwiobiegu, {j.
zatorowos¢.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, jakie mogg wystapi¢ w przypadku uzycia wadliwego
urzadzenia, dotyczg szkdd zwigzanych z peknieciem/odtaczeniem, w tym niemoznosc¢
odzyskania fragmentu urzgdzenia — bez widocznych nastepstw i z mato prawdopodobnym
spowodowaniem szkod w przysztosci, lub zatorowos¢ wywotana fragmentem urzgdzenia
powodujgca trwate uszkodzenie, zagrozenie zycia i/lub zgon (np. udar mézgu).

Do tej pory firma Cook Medical nie otrzymata zadnych skarg od klientow dotyczgcych
wymienionych powyzej dziatan niepozgdanych wystepujgcych u pacjentow w zwigzku z
wyrobami dotknietymi wadg. Jednakze jako srodek ostroznosci majacy na celu
zapewnienie bezpieczenstwa pacjentow, firma Cook Medical podjeta decyzje o
dobrowolnym wycofaniu z rynku wyrobow dotknietych wada.
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3. Wiadomosci ogélne na temat wystepujacego problemu

Niezgodnos¢ wykryto w procesie produkcji a dalsze postepowanie wyjasniajgce ustalito, ze
wyroby dotkniete wadg wymienione w tabeli 1, ,Informacje o urzadzeniach dotknietych wadg”,
mogqg zawieraé $cinki powtoki PTFE z pokrytego PTFE nitynolowego drutu zwalniajgcego.

Zidentyfikowane wyroby dotkniete wadg objete zakresem tego dziatania korygujgcego
obejmujg okreslone RPN oraz numer serii dotyczgce PIERSIOWEGO STENT-GRAFTU

2 WEWNATRZNACZYNIOWEGO ZENITH ALPHA® 2, elementy proksymalne, konfiguracje

" | stozkowe i niestozkowe, o srednicach wytgcznie 40 mm, 42 mm, 44 mm i 46 mm, wszystkie
dtugosci.

Zadne dodatkowe RPN ani numery serii PIERSIOWEGO STENT-GRAFTU
WEWNATRZNACZYNIOWEGO ZENITH ALPHA® 2 ani RPN lub numery serii
PIERSIOWEGO STENT-GRAFTU WEWNATRZNACZYNIOWEGO ZENITH ALPHA®
(poprzednia generacja) nie zostaty zidentyfikowane jako bedgce w zakresie niniejszego
dziatania korygujgcego dotyczacego wyrobu medycznego.

3. Rodzaj dzialania majacego na celu ograniczenie zagrozenia

1. Dziatania do podjecia przez uzytkownika

Identyfikacja urzgdzenia Poddanie urzadzenia kwarantannie Zwrot
urzadzenia

Nasza dokumentacja wskazuje, ze otrzymali Panstwo urzadzenia z przynajmniej jednej serii
dotknietej wada.

Rozpoczety proces wycofywania nie dotyczy juz wszczepionych wyrobow i zaleca sie
rutynowg opieke zgodnie z opisem w instrukcji uzytkowania. Dla tych wszczepionych
wyrobow réwniez wymagane jest zwrdcenie formularza odpowiedzi klienta na dziatanie
korygujgce.

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta na dziatanie korygujace.
3. Nalezy zwroci¢ uwage, ze zwrot formularza konieczny jest nawet, jesli nie majg Panstwo na
stanie zadnych urzgdzen. Gdy produkt oznaczony zostanie jako zwréocony, skontaktuje sie z
Panstwem nasz dziat obstugi klienta w celu zorganizowania zwrotu i przekazania Panstwu
stosownego numeru autoryzacji zwrotow. W formularzu odpowiedzi klienta na dziatanie
korygujace nalezy poda¢ informacje kontaktowe.

Zwracany produkt nalezy wysta¢ na adres:
Cook Medical EUDC

Robert-Koch-Stralie, 2

52499 Baesweiler

NIEMCY

W zamian za zwrdcone produkty dotkniete wadg wystawiona zostanie w stosownych
wypadkach nota kredytowa.

2. Do kiedy nalezy
3. przeprowadzic¢ Najszybciej, jak to mozliwe
dziatania?
Wzér: F14-00A D00060363 (Wer. 013 C00058968) © DOKUMENT CHRONIONY
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3. Czy jest wymagana odpowiedz klienta?
3. (Patrz Formularz odpowiedzi klienta na dziatanie korygujgce, | Tak
w ktérym okreslono ostateczny termin zwrotu)

Dziatania podejmowane przez Producenta
4, Whycofanie produktu z rynku

Firma Cook Medical rozpoczyna procedure dobrowolnego wycofania okreslonych
numeréw RPN oraz numerdw serii wyrobu PIERSIOWY STENT-GRAFT
WEWNATRZNACZYNIOWY ZENITH ALPHA® 2 (patrz tabela 1, ,Informacje o
urzadzeniach dotknietych wadg”).

Dobrowolne wycofanie obejmuje numery RPN oraz numery serii dotyczgce elementow
proksymalnych (w konfiguracjach stozkowych i niestozkowych) tylko o $rednicach 40 mm,
42 mm, 44 mm i 46 mm we wszystkich diugosciach.

Nie sg nim objete zadne dodatkowe numery RPN wyrobu PIERSIOWY STENT-GRAFT
WEWNATRZNACZYNIOWY ZENITH ALPHA® 2 ani RPN wyrobu PIERSIOWY STENT-
GRAFT WEWNATRZNACZYNIOWY ZENITH ALPHA®,

4. Informacje ogdlne

4. | 1. Rodzaj notatki bezpieczenstwa (FSN) Nowa

2. Dalsze porady lub informacje
4. | oczekiwane w uzupetniajgcej notatce Nie
bezpieczenstwa?

3. Dane producenta

(W celu zapoznania sie z danymi kontaktowymi lokalnego przedstawiciela nalezy przej$¢ do 1. strony notatki
bezpieczenstwa FSN)

4. i.  Nazwa firmy William Cook Europe

Sandet 6
ii. Adres 4632 Bjaeverskov
Dania

4 4. Odpowiednie organy krajowe (regulacyjne) zostaty poinformowane o wystosowaniu
" | niniejszego komunikatu do klientéw.

Formularz odpowiedzi klienta na dziatanie
4, 5. Lista zatgcznikow/dodatkéw: korygujace Lista krajowych danych
kontaktowych

4. 6. Nazwisko / Podpis A 5
Louise Hauge Bakmand

Menedzer ds. kontroli dokumentacji, sprawozdawczosci
do organdw regulacyjnych

i zapewniania jakosci

William Cook Europe

Wzér: F14-00A D00060363 (Wer. 013 C00058968) © DOKUMENT CHRONIONY
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Rozsytanie niniejszej notatki bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich osdb w Panstwa instytucji, ktére
powinny zosta¢ poinformowane lub do kazdej instytuciji, do ktérej przekazano potencjalnie
wadliwe wyroby. (Jezeli dotyczy)

Prosimy przekaza¢ niniejszg notatke innym instytucjom, na ktére niniejsze dziatanie ma
wplyw. (Jezeli dotyczy)

Prosimy pamietac o niniejszej notatce i wynikajgcych z niej dziataniach przez odpowiedni
okres, tak aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatania korygujgcego.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentéw zwigzanych z wyrobem do producenta,
dystrybutora lub lokalnego przedstawiciela oraz, jesli jest to zasadne, do wtasciwego
organu krajowego, poniewaz jest to istotna informacja zwrotna.

Przepraszamy za niedogodnosci, jakich moze Panstwu przysporzy¢ to dziatanie. Prosimy
0 niezwloczne zajecie sie tg sprawa.

Wzér: F14-00A D00060363 (Wer. 013 C00058968) © DOKUMENT CHRONIONY
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Tabela 1 ,,Informacje o urzadzeniach dotknietych wadg”

NUMER REFERENCYJINY . A,’}g%ngl A NUMER NIEPOWTARZALNY KOD IDENTYFIKACYJNY WYROBU (,KOD UDI”) DATA TERMIN LICZBA
CZESCI (RPN) (GPN) SERII NA OPAKOWANIU PRODUKCJI WAZNOSCI SZTUK
22 czerwca 22
ZTA2-P-40-167 G59920 E4715752 | (01)10827002599205(17)280622(30)1(10)E4715752 2025 r czerwca 1
) 2028r.
16 czerwca 16
ZTA2-P-42-173 G59931 E4715753 | (01)10827002599311(17)280616(30)1(10)E4715753 2025 1 czerwca 1
i 2028 r.
13 czerwca 13
ZTA2-P-42-173 G59931 E4715754 | (01)10827002599311(17)280613(30)1(10)E4715754 2025 czerwca 1
) 2028 r.
16 czerwca 16
ZTA2-P-42-173 G59931 | E4715755 | (01)10827002599311(17)280616(30)1(10)E4715755 2025 1 czerwca 1
) 2028 r.
13 czerwca 13
ZTA2-P-46-125 G59949 E4715756 | (01)10827002599496(17)280613(30)1(10)E4715756 2025 1 czerwca 1
) 2028 r.
16 czerwca 16
ZTA2-P-46-179 G59907 | E4715757 | (01)10827002599076(17)280616(30)1(10)E4715757 2025 1 czerwca 1
) 2028 r.
19 czerwca 19
ZTA2-P-40-167 G59920 | E4718032 | (01)10827002599205(17)280619(30)1(10)E4718032 2025 1 czerwca 1
) 2028 r.
24 czerwca 24
ZTA2-P-40-167 G59920 E4718033 | (01)10827002599205(17)280624(30)1(10)E4718033 2025 1 czerwca 1
) 2028 r.
19 czerwca 19
ZTA2-P-40-167 G59920 E4718034 | (01)10827002599205(17)280619(30)1(10)E4718034 2025 1 czerwca 1
) 2028 r.
19 czerwca 19
ZTA2-P-40-167 G59920 E4718035 | (01)10827002599205(17)280619(30)1(10)E4718035 2025 1 czerwca 1
) 2028r.
19 czerwca 19
ZTA2-P-42-121 G59925 E4718044 | (01)10827002599250(17)280619(30)1(10)E4718044 2025 r czerwca 1
) 2028r.
3 lipca 3 lipca
ZTA2-P-44-233 G59946 E4718047 | (01)10827002599465(17)280703(30)1(10)E4718047 20251 2028 1 1
24 czerwca 24
ZTA2-P-44-233 G59946 E4718048 | (01)10827002599465(17)280624(30)1(10)E4718048 2025 1 czerwca 1
) 2028 r.
24 czerwca 24
ZTA2-P-44-233 G59946 E4718049 | (01)10827002599465(17)280624(30)1(10)E4718049 2025 r czerwca 1
) 2028 r.
19 czerwca 19
ZTA2-P-46-125 G59949 | E4718052 | (01)10827002599496(17)280619(30)1(10)E4718052 2025 1 czerwca 1
) 2028 r.
19 czerwca 19
ZTA2-P-46-179 G59907 E4718053 | (01)10827002599076(17)280619(30)1(10)E4718053 2025 r czerwca 1
) 2028r.
19 czerwca 19
ZTA2-P-46-179 G59907 E4718055 | (01)10827002599076(17)280619(30)1(10)E4718055 2025 r czerwca 1
) 2028 r.
24 czerwca 24
ZTA2-P-46-179 G59907 E4718056 | (01)10827002599076(17)280624(30)1(10)E4718056 2025 r czerwca 1
i 2028 r.
19 czerwca 19
ZTA2-P-46-179 G59907 E4718057 | (01)10827002599076(17)280619(30)1(10)E4718057 2025 r czerwca 1
) 2028 r.
19 czerwca 19
ZTA2-PT-40-36-167 G60063 E4718064 | (01)10827002600635(17)280619(30)1(10)E4718064 2025 r czerwca 1
) 2028 r.
19 czerwca 19
ZTA2-PT-40-36-167 G60063 E4718065 | (01)10827002600635(17)280619(30)1(10)E4718065 2025 czerwca 1
) 2028 r.
19 czerwca 19
ZTA2-PT-42-38-173 G60069 E4718066 | (01)10827002600697(17)280619(30)1(10)E4718066 2025 ¢ czerwca 1
) 2028 r.
Wzér: F14-00A D0O0060363 (Wer. 013 C00058968) © DOKUMENT CHRONIONY
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NUMER REFERENCYJNY ZA”%%IESNIA NUMER NIEPOWTARZALNY KOD IDENTYFIKACYJNY WYROBU (,,KOD UDI”) DATA TERMIN LICZBA
CZESCI (RPN) (GPN) SERII NA OPAKOWANIU PRODUKCJI WAZNOSCI SZTUK
25 czerwca 25
ZTA2-P-42-173 G59931 | E4721401 | (01)10827002599311(17)280625(30)1(10)E4721401 025 1 czerwca 1
: 2028 .
25 czerwca 25
ZTA2-P-42-173 G59931 | E4721402 | (01)10827002599311(17)280625(30)1(10)E4721402 o5 | czerwca 1
: 2028 .
26 czerwca 26
ZTA2-P-42-173 G59931 | E4721403 | (01)10827002599311(17)280626(30)1(10)E4721403 005 1 czerwca 1
: 2028 .
26 czerwca 26
ZTA2-PT-40-36-217 G60066 | E4721425 | (01)10827002600666(17)280626(30)1(10)E4721425 005 1 czerwca 1
: 2028 1.
2 lipca 2 lipca
ZTA2-PT-40-36-217 G60066 | E4721427 | (01)10827002600666(17)280702(30)1(10)E4721427 20051 2008 1 1
26 czerwca 26
ZTA2-PT-40-36-217 G60066 | E4721428 | (01)10827002600666(17)280626(30)1(10)E4721428 2025 1 czerwca 1
: 2028 1.
24 czerwca 24
ZTA2-PT-42-38-173 G60069 | E4721429 | (01)10827002600697(17)280624(30)1(10)E4721429 2025 1 czerwca 1
: 2028 .
25 czerwca 25
ZTA2-PT-42-38-173 G60069 | E4721432 | (01)10827002600697(17)280625(30)1(10)E4721432 2025 1 czerwca 1
: 2028 .
24 czerwca 24
ZTA2-PT-42-38-225 G60072 | E4721435 | (01)10827002600727(17)280624(30)1(10)E4721435 2025 1 czerwca 1
: 2028 1.
24 czerwca 24
ZTA2-PT-42-38-225 G60072 | E4721436 | (01)10827002600727(17)280624(30)1(10)E4721436 2025 1 czerwca 1
: 2028 .
24 czerwca 24
ZTA2-PT-42-38-225 G60072 | E4721438 | (01)10827002600727(17)280624(30)1(10)E4721438 2005 1 czerwca 1
: 2028 .
24 czerwca 24
ZTA2-PT-42-38-225 G60072 | E4721439 | (01)10827002600727(17)280624(30)1(10)E4721439 vl czerwca 1
: 2028 r.
2 lipca 2 lipca
ZTA2-PT-46-42-179 G60078 | E4721440 | (01)10827002600789(17)280702(30)1(10)E4721440 5005 1 5008 1 1
ZTA2-PT-46-42-179 G60078 | E4721441 | (01)10827002600789(17)280702(30)1(10)E4721441 z%othscf ;J'Zpgcf 1
ZTA2-PT-46-42-179 G60078 | E4721443 | (01)10827002600789(17)280703(30)1(10)E4721443 go“zpscf go“ngf 1
ZTA2-PT-46-42-179 G60078 | E4721445 | (01)10827002600789(17)280702(30)1(10)E4721445 220“2p5C? 220“2pBC? 1
ZTA2-PT-46-42-179 G60078 | E4721446 | (01)10827002600789(17)280703(30)1(10)E4721446 gothscf 5’5'2"5? 1
25 czerwca 25
ZTA2-PT-46-42-179 G60078 | E4721447 | (01)10827002600789(17)280625(30)1(10)E4721447 2025 1 czerwca 1
: 2028 .
2 lipca 2 lipca
ZTA2-PT-46-42-179 G60078 | E4721448 | (01)10827002600789(17)280702(30)1(10)E4721448 20251 20281 1
26 czerwca 26
ZTA2-PT-46-42-233 G60081 | E4721450 | (01)10827002600819(17)280626(30)1(10)E4721450 025 1 czerwca 1
: 2028 .
24 czerwca 24
ZTA2-PT-46-42-233 G60081 | E4721452 | (01)10827002600819(17)280624(30)1(10)E4721452 005 | czerwca 1
: 2028 .
24 czerwca 24
ZTA2-PT-46-42-233 G60081 | E4721453 | (01)10827002600819(17)280624(30)1(10)E4721453 2025 1 czerwca 1
: 2028 r.
24 czerwca 24
ZTA2-PT-46-42-233 G60081 | E4721454 | (01)10827002600819(17)280624(30)1(10)E4721454 2025 1 czerwca 1
: 2028 .
24 czerwca 24
ZTA2-PT-46-42-233 G60081 | E4721455 | (01)10827002600819(17)280624(30)1(10)E4721455 005 | czerwca 1
: 2028 .
24 czerwca 24
ZTA2-PT-46-42-233 G60081 | E4721456 | (01)10827002600819(17)280624(30)1(10)E4721456 2025 1 czerwca 1
: 2028 r.
Wzér: F14-00A D0O0060363 (Wer. 013 C00058968) © DOKUMENT CHRONIONY
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Nr ref. FSN i FSCA: 2025FA0006

Strona9z9

COOK MEDICAL EUROPE LTD.

NATIONAL TECHNOLOGY PARK

O'HALLORAN ROAD

LIMERICK, V94 N&8X2, IRELAND
Tew +353 61 334440 rax: +353 61 334441
WWW.COOKMEDICAL.EU

czescimeny ZA'%E%E?N'A SRR | A KO P akOwaANL o LKORUBE) | Shukcal | whznosa | szruk
24 czerwca 24
ZTA2-PT-46-42-233 G60081 | E4721457 | (01)10827002600819(17)280624(30)1(10)E4721457 | =, "% czerwea 1
24 czerwca 24
ZTA2-PT-46-42-233 G60081 | E4721458 | (01)10827002600819(17)280624(30)1(10)E4721458 | = c22W czerwca 1
ZTA2-P-42-225 G59934 | E4724678 | (01)10827002599342(17)280708(30)1(10)E4724678 280”2%:? 280Ii21:g::;1. 1
ZTA2-P-42-225 G59934 | E4724679 | (01)10827002599342(17)280708(30)1(10)E4724679 280”2%:? 280Ii21:g::;1. 1
ZTA2-P-42-225 G59934 | E4724680 | (01)10827002599342(17)280708(30)1(10)E4724680 SO”Z%C‘;"_ 20”2";‘? 1
ZTA2-P-42-225 G59934 | E4724681 | (01)10827002599342(17)280708(30)1(10)E4724681 2?0”2"5“:‘_ golizpsci 1
ZTA2-PT-44-40-179 G60075 | E4724723 | (01)10827002600758(17)280708(30)1(10)E4724723 2?0”2"5“:‘_ golizpsci 1
ZTA2-PT-44-40-179 G60075 | E4724724 | (01)10827002600758(17)280708(30)1(10)E4724724 go”ngf‘_ go”ngf‘_ 1
ZTA2-PT-44-40-179 G60075 | E4724725 | (01)10827002600758(17)280708(30)1(10)E4724725 %ingf‘_ %ingﬁ 1
ZTA2-PT-44-40-179 G60075 | E4724726 | (01)10827002600758(17)280708(30)1(10)E4724726 SO”Z%C‘;"_ %g’;‘? 1
ZTA2-P-44-125 G59937 | E4727703 | (01)10827002599373(17)280711(30)1(10)E4A727703 %ggcra %ggﬁa 1
ZTA2-P-44-125 G59937 | E4727704 | (01)10827002599373(17)280711(30)1(10)E4A727704 étggcra étggcra 1
ZTA2-P-44-179 G59943 | E4727711 | (01)10827002599434(17)280717(30)1(10)E4A727711 ;zggcra ;zggcra 1
ZTA2-P-44-179 G59943 | E4727712 | (01)10827002599434(17)280717(30)1(10)E4727712 lzzggcra lzzggcra 1
Wzér: F14-00A D0O0060363 (Wer. 013 C00058968) © DOKUMENT CHRONIONY
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Formularz informacji zwrotnej o czynnosci terenowej, podjetej przez

Stronalz?2

COOK MEDICAL EUROPE LTD.
O'HALLORAN ROAD

NATIONAL TECHNOLOGY PARK
LIMERICK, V94 N8X2, IRELAND

e +353 61 334440 rax: +353 61 334441
WWW.COOKMEDICAL.EU

Dystrybutora/Importera

1. Informacja dotyczaca notatki bezpieczenstwa

Numer referencyjny notatki
bezpieczenstwa

2025FA0006

Data notatki bezpieczenstwa

12 wrzesnia 2025 r.

Nazwa produktu/wyrobu

PIERSIOWY STENT-GRAFT
WEWNATRZNACZYNIOWY ZENITH ALPHA® 2

Numery referencyjne czesci (RPN) i
numery serii

Prosze zapoznac sie z zatgczong tabelg ,Informacje o
urzgdzeniach dotknietych wadg”

2. Szczegobtowe informacje o Dystrybutorze/Importerze

Nazwa firmy

Numer klienta

Adres

Adres wysyiki, jesli jest inny niz powyzszy

Imie i nazwisko osoby kontaktowe;j

Tytut lub stanowisko

Numer telefonu

E-mail

3. Potwierdzenie nalezy odestaé¢ do Nadawcy

E-mail

European.FieldAction@CookMedical.com

Infolinia Dystrybutora/Importera

Prosze zapoznac sie z zatgczong listg krajowych
danych kontaktowych.

Ostateczny termin odestania formularza
informacji zwrotnej
dystrybutora/importera

Prosimy odestaé niniejszy formularz w ciggu 5 dni
od otrzymania niniejszej wiadomosci, nawet jesli
nie posiadajg Panstwo zadnego z wyrobow
dotknietych wada.

Wz6r: D00244767 (Wer. 001 CO0058968)
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COOK MEDICAL EUROPE LTD.
O'HALLORAN ROAD

NATIONAL TECHNOLOGY PARK
LIMERICK, V94 N8X2, IRELAND

TeL +353 61 334440 rax: +353 61 334441
WWW.COOKMEDICAL.EU

4. Dystrybutorzy/Importerzy (zaznaczy¢ wszystkie wiasciwe)

Potwierdzam otrzymanie, przeczytanie

O oraz zrozumienie notatki bezpieczenstwa
(FSN).
Zidentyfikowano klientéw, ktorzy

O otrzymali lub mogli otrzymaé to
urzgdzenie

O Otrzymano potwierdzenie odpowiedzi od

wszystkich zidentyfikowanych klientéw

Podjeto dziatania w celu

| przeprowadzenia zwrotu urzgdzen —
nalezy wpisa¢ numer partii i ilosci

urzgdzen w tabeli ponizej.

Ani nasza organizacja, ani zaden z

| naszych klientow, nie posiada na stanie
wyrobow dotknietych wadag

przeznaczonych do zwrotu

Imie i nazwisko drukowanymi literami
(Dystrybutor/importer)

Podpis (Dystrybutor/Importer)

Data

Jesli zwracajg Panstwo produkt dotkniety wadg, prosimy poda¢ numer czesci, numer serii i ilos¢

sztuk:

Numer referencyjny czesci (RPN) Numer serii wyrobu

Liczba sztuk

Istotne jest, by Panstwa organizacja potwierdzita otrzymanie niniejszej notatki bezpieczenstwa (FSN)

oraz podjefa wymienione w niej dziatania.

Odpowiedz ze strony Panstwa organizacji stanowi dowdd, ze konieczne jest monitorowanie dziatan
naprawczych.

Wz6r: D00244767 (Wer. 001 CO0058968)




