Cook Ireland Limited
O’Halloran Road,

National Technological park,
Limerick, Irsko.

i Telefon: + 353 61 334440
Nalehava bezpecnostni informace Fax: + 353 61 334441

Obchodni nazev dotéeného vyrobku: Periferni stent uvolnujici Iéky Zilver PTX

Identifikacni Cislo FSCA: 2013C0003 (vazany na Naléhavou bezpeénostni informaci (FSN) vydanou v prosinci
2012, identifika€ni ¢islo FSCA: 2012C0005)

Druh opatieni: Bezpe¢nostni napravné opatreni

Datum: 19/04/2013
K pozornosti: Vykonny feditel
Podrobnosti o dotéeném zarizeni:

Periferni stent uvolfujici 1éky Zilver PTX
Katalogové Cislo: ZIV6*™***PTX
Cislo Sarze: Seznam dotéenych vyrobku/Sarzi naleznete v priloze.

Popis problému:

Spole¢nost Cook Medical obdrzela nékolik stiznosti ohledné zavadéciho systému pro stent uvolfiujici léky
Zilver PTX (13 stiZznosti s Cetnosti vyskytu 0,043 %; dva vyskyty byly povazovany za vazny nezadouci
ucinek), v€etné fraktur vnitfniho katétru zavadéciho systému po rozvinuti a rozdéleni hrotu od vnitfniho
katétru. V prosinci 2012 vystavila spole¢nost Cook Naléhavou bezpe€nostni informaci (identifikani Cislo
FSCA: 2012C0005) pro zakazniky, ve které informovala o potencialnim riziku rozdéleni hrotu a vnitfniho
katétru. Pficina problému ovSem tehdy nebyla stanovena. Od prosince 2012 spole¢nost Cook Medical
reagovala na stiZznosti provedenim hloubkového zkoumani s cilem dosahnout lepSiho pochopeni zakladni
priciny problému a poznani rizika, které pacientim pfi oddéleni hrotu hrozi.

Na zakladé vysledku tohoto priizkumu se spole¢nost Cook Medical rozhodla zahajit stazeni vyrobkd,
jelikoz bylo zjisténo, Ze riziko rozlomeni vnitfniho zavadéciho katétru z dlivodu nesrovnalosti ve vyrobnim
procesu katétru je vySSi, nez se oekavalo. Cilem tohoto stazeni je vyfeSit ohroZeni pacientu, které mize
byt spojeno s moznym vyskytem tohoto problému.

Upozornéni:
e Potencialni selhani zavadéciho systému neohroZuje bezpecénost &i uginnost implantabilniho
stentu. Dfive implantované stenty nejsou timto stazenim dotCeny.
e Tato informace se vztahuje pouze na zavadéci systém pro Periferni stent uvolfiujici Iéky ZILVER
PTX. Jakékoliv stenty ZILVER FLEX nebo jiné metalické stenty spole¢nosti Cook Medical nejsou
dotceny.

Dle naSich zaznamu VaS$e instituce obdrzela Periferni stenty uvolfujici Iéky Zilver PTX.

Doporucena opatieni pro uzivatele:

1. Prostudujte, prosim, pfilozeny seznam a pfesurite vSechny dotCené vyrobky, které mate skladem,
do karantény.

2. Bez prodleni shromazdéte vSechny zbyvajici nepouZzité vyrobky. Zbyvajici nepouZité vyrobky
prosim vratte co nejdfive. Cislo opravnéni k vraceni pro Vasi zasilku ziskate od zakaznickych
sluzeb spole¢nosti Cook.
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Vyjmuta zafizeni poSlete na adresu:

Cook Ireland Ltd.
O’Halloran Road

National Technology Park
Limerick

IRSKO

Ujistéte se, ze na vnéjsi stranu baliku jste napsali ¢islo opravnéni k vraceni, které jste
obdrzeli od zakaznickych sluzeb spole€¢nosti Cook.

Za vraceneé zafizeni vam bude poskytnut kredit.

3. Prosim vyplite pfilozeny Odpovédni formulaf, ktery uvadi seznam dotéenych vyrobkl a Sarzi, a
co nejdfive ho poSlete na e-mailovou adresu European.Complaints@CookMedical.com,
popfipadé ho poslete faxem do spole¢nosti Cook Ireland k rukdm European Complaints /
Customer Quality Assurance na Cislo +353 61334441.

Sifeni této naléhavé bezpeénostni informace:

Tuto informaci je nutno poskytnout v§em, ktefi potfebuji byt informovani v rdmci Vasi organizace nebo
organizace, do které byla potencialné dotfena zafizeni pfedana.

Predejte, prosim, tuto informaci do dalSich organizaci, kterych se tato opatfeni tykaiji.

Kontaktni osoba:

Emmett Devereux,

Director of Quality and Regulatory Affairs
COOK Ireland,

O'Halloran Road,

National Technology Park,

Limerick,

IRSKO.

Nebo

Annemarie Beglin

Customer Quality Supervisor,
COOK lIreland,

O'Halloran Road,

National Technology Park,
Limerick,

IRSKO.

tel. +353 61 334440

fax +353 61 334441

V pfipadé jakychkoliv dotaz(i nas nevahejte kontaktovat
(e-mail: European.Complaints@CookMedical.com, tel: +353 61 334440).

Omlouvame se za vSechny zplsobené nepfijemnosti. Jesté jednou dékujeme za rychlou pomoc v této
zalezitosti. TéSime se na VaSi odpovéd.
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