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21 de marzo de 2023

Nota Urgente de Sequridad en Campo
Bifurcacion endoprotesis vascular-iliaca Zenith® Branch (ZBIS)
Endoproétesis vascular de rama lateral iliaca bifurcada (Producto a

medida)

A la atencion de: Director general/director del Servicio de enfermeria/Departamento de
Compras/director de Almacenes

Datos de contacto del representante local (hombre, correo electrénico, teléfono,
direccién, etc.)

Cook Medical Europe Ltd.

O’Halloran Road

National Technology Park

Limerick, Irlanda

Correo electrénico: European.FieldAction@CookMedical.com

Teléfono: Consulte la lista adjunta con los teléfonos de contacto de cada pais.

Si precisa mas datos o necesita asistencia en lo referente a la informacion de esta FSN,
pongase en contacto con su representante comercial local de Cook Medical o con Cook
Medical Europe Ltd.
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Nota Urgente de Seqguridad en Campo (FSN)
Bifurcacion endoprotesis vascular-iliaca Zenith® Branch (ZBIS)
Endoproétesis vascular de rama lateral iliaca bifurcada (Producto a

medida)

1. Informacién sobre los productos sanitarios afectados

1. 1. Tipo de producto sanitario

La Bifurcacion endoprétesis vascular-iliaca Zenith® Branch (ZBIS) y la Endoprétesis
vascular de rama lateral iliaca bifurcada (Producto a medida) son endoproétesis
vasculares con una rama bifurcada que tiene aberturas para conectar los segmentos
iliaco primitivo, de la rama lateral iliaca interna e iliaco externo.

Los productos sanitarios se suministran estériles.

1. 2. Nombre comercial
La Bifurcacion endoproétesis vascular-iliaca Zenith® Branch
Endoprétesis vascular de rama lateral iliaca bifurcada (Producto a medida)

1. 3. Finalidad clinica principal del producto sanitario

Estos productos sanitarios estan indicados para el tratamiento endovascular de
pacientes con aneurisma aortoiliaco o iliaco, un lugar distal de sellado insuficiente en
el interior de la arteria iliaca primitiva y una morfologia adecuada para la reparacion
endovascular.

1. 4. N.° de modelo, catadlogo o referencia de producto del producto sanitario
Bifurcacion endoproétesis vascular-iliaca Zenith® Branch (ZBIS):
Numero de referencia de la NuUmero de pedido
pieza (RPN) (GPN)
ZBIS-10-45-41 G38612
ZBIS-10-45-58 G38613
ZBIS-10-61-41 G38614
ZBIS-10-61-58 G38615
ZBIS-12-45-41 G38616
ZBIS-12-45-58 G38617
ZBIS-12-61-41 G38618
ZBIS-12-61-58 G38344
Endoprétesis vascular de rama lateral iliaca bifurcada (Producto a medida)
Ndmero de referencia de la NUmero de pedido
pieza (RPN) (GPN)
RAMA LATERAL ILIACO G38048
REFORZADA
1. 5. Numeros de serie o lote afectados

Se adjunta lista.

2 Motivo de la Accion Correctiva de Seguridad en Campo (FSCA)

2. 1. Descripcién del problema del producto sanitario

William A. Cook Australia ha recibido informes en los que se indicaba que la punta del
catéter, que es un componente implantado de la Bifurcacion endoproétesis vascular-
iliaca Zenith® Branch (ZBIS) y la Endoprotesis vascular de rama lateral iliaca
bifurcada (Producto a medida), se rompe durante la preparacion del dispositivo o
durante la intervenciéon endovascular.
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2. 2. Riesgo que ha dado lugar a la FSCA

El riesgo es el fallo de la punta del catéter que causa la rotura de la punta durante la
preparacion del dispositivo o durante la intervencién endovascular.

Los posibles acontecimientos adversos se producen en funcién de cuando se rompe la
punta del catéter y de si esta puede recuperarse. Entre los posibles acontecimientos
adversos se incluyen la prologacion del procedimiento (para obtener un dispositivo de
reemplazo), la intervencion médica (para recuperar o aislar la punta del catéter) o la
afectacién permanente de una parte del cuerpo o funcion (si la punta del catéter causa
una obstruccion al quedarse dentro de las arterias iliacas).

2. 3. Probabilidades de que se produzca el problema
A nivel global, la tasa de incidencia actual de este problema es del 0,91 % (entre el 1
de enero de 2020 y el 31 de diciembre de 2022).

2. 4. Prevision del riesgo para el paciente o el usuario
Existe la remota probabilidad de que este problema pueda tener consecuencias de
salud adversas entre leves y considerables, dafio transitorio o dafio médico reversible.

Hasta la fecha, Cook Medical no ha recibido informes sobre resultados irreversibles en
pacientes. La punta del catéter es radiopaca y visible bajo el fluoroscopio, lo que
permite la intervencién médica mediante métodos endovasculares o el acceso abierto
en situaciones en las que la punta se rompe durante la intervencion.

3. Tipo de accion para mitigar el riesgo

3. | 1. Acciones gue debe llevar a cabo el usuario

Identificacion de los productos sanitarios Puesta en cuarentena de los productos
sanitarios Devolucién de los productos sanitarios

Revise su inventario cuando reciba esta FSN.

Para determinar si un producto esta afectado, consulte la lista adjunta con los nimeros
de lote afectados. Si en el inventario tiene jun nimero de lote afectado, ponga el(los)
dispositivo(s) en cuarentena.

Rellene el formulario de respuesta del cliente para la accién de campo que se adjunta.
Dado que los productos deben devolverse, nuestro departamento de Atencion al Cliente
se pondra en contacto con usted para organizar la devolucién y enviarle el nimero de
autorizacién de la devolucién pertinente. Facilite sus datos de contacto en el
formulario de respuesta del cliente para la acccion de campo para que puedan
contactarle.

Los productos devueltos deben enviarse a:
Cook Medical EUDC

Robert-Koch-Stral3e, 2

52499 Baesweiler

Alemania

Se procedera al abono del importe de los dispositivos devueltos afectado cuando
corresponda.
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3. | 2. Plazo parala ejecuciéon de esta acciéon

De inmediato.

3. | 3. ¢Es obligatoria la respuesta del cliente?
(En caso afirmativo, en el formulario adjunto se estipula el
plazo de devolucién)

Si

3. | 4. Acciones llevadas a cabo por el fabricante

Retirada del producto

El inventario de sustitucion estara disponible para el reabastecimiento.

4. Informacioén general
4. | 1. Tipo de FSN Nueva
4, | 2. ¢Esta previsto emitir una No
continuacion de la FSN con mas
asesoramiento o informacion?
4. | 3. Datos del fabricante

(Consulte la pagina 1 de esta FSN para conocer los datos de contacto del representante local)

a. Nombre de la empresa

William A. Cook Australia Pty Ltd

b. Direccion

95 Brandl Street

National Technology Park
Eight Mile Plains QLD 4113
Australia

c. Pagina web

www.cookmedical.com.au

4. | 4. Se hainformado a la autoridad (sanitaria) competente de su pais acerca de esta
nota informativa distribuida a los clientes.
4. | 5. Listado de documentos adjuntos | Lista con los nimeros de lote afectados
0 anexos: Listado con los teléfonos de contacto de cada
pais
Formulario de respuesta del cliente
4. | 6. Nombreffirma Alana Davey

Supervisora de Informacion Reglamentaria del
departamento de Aseguramiento de la Calidad
William A. Cook Australia

Digitally signed by Alana
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Difusion de la presente Nota de Seguridad en Campo:

Esta nota debe comunicarse a todos aquellos profesionales que deban estar al tanto dentro de
su institucion, o a otras organizaciones a las que se hayan remitido los productos posiblemente
afectados. (Cuando proceda).

Informe de esta nota a otras organizaciones para las que esta accién pueda tener repercusiones.
(Cuando proceda).

No deje de mantener al personal al tanto de esta nota y de la accién resultante durante un
periodo de tiempo apropiado para garantizar la eficacia de la accion correctiva.

Asimismo, le rogamos que informe a las autoridades sanitarias nacionales, al fabricante y al
representante o distribuidor local correspondientes de todos los incidentes que se produzcan en
relacién con el producto sanitario, ya que facilitara informacién importante al respecto.

Modelo: F14-00A D00060363 (Rev 013 C00058968)
© DOCUMENTO CON DERECHOS DE AUTOR



		2023-04-05T10:59:40+1000
	Alana Davey




