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Cook Medical Europe

O’Halloran Road,
National Technological Park,
® Limerick, Irlandia.

Telefon: + 353 61 334440
Faks: + 353 61 334441

Pilna notatka bezpieczenstwa dotyczaca wyrobu
medycznego

Nazwa handlowa wyrobu, ktérego dotyczy notatka: Filir do zyly gtéwnej doinej (IVC)

Producent: William Cook Europe

Numer referencyjny firmy Cook: 2019FA0001

Typ dziatania: Dziatanie korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobu medycznego (FSCA) -
aktualizacja instrukcji uzytkowania

Data: 25 lutego 2019 r.
Do wiadomo$ci: Stuzba zdrowia / Dyrektor wykonawczy / Zarzadzanie ryzykiem / Zakupy

Szczego6towe informacje na temat urzadzen, ktérych dotyczy notatka:

Nazwa marki produktu Identyfikator katalogowy
Zestaw filtra do zyty gtéwnej Ginther Tulip® IGTCES-65-1/2-FEM/JUG/UNI-
Zestaw filtra Cook do zyty gtownej Celect® TULIP/CELECT/CELECT-PT
Zestaw filtra Cook do zyly gtéwnej Celect® (Patrz zalaczony wykaz)
Platinum a ywy

Opis problemu:
Firma Cook Medical przesyta niniejszga wiadomos¢, aby poinformowaé o globalnym wdrozeniu
zaktualizowanej etykiety filtra do zyty gtéwnej dolnej (IVC) Cook od dnia 25 lutego 2019 roku.

Tres¢ etykiet aktualizowana jest, aby zapewni¢ lekarzom odpowiednie informacje, umozliwiajgce
podejmowanie najlepszych decyzji w zakresie opieki nad pacjentem, a same aktualizacje nie majg
zwigzku z opiniami podwazajacymi bezpieczenhstwo lub wydajnosé urzadzenia. Aktualizacje oparte sa na
najbardziej aktualnych informacjach , pozyskiwanych w drodze badan po wprowadzeniu produktu na
rynek, danych opublikowanych w normach miedzynarodowych i informacjach dotyczacych zmian
przepiséw, jak rowniez aktualnych danych klinicznych, dotyczacych produktéw. Dodane informacje nie
odzwierciedlajg zmiany w profilu ryzyka urzadzen, ale sg zgodne z ogdlng wiedzg o bezpieczenstwie
produktu.

Zmiany wprowadzone zostaty w etykietach produktéow oraz nastepujacych rozdziatach instrukcji
uzytkowania: Opis urzadzenia, Przeznaczenie, Przeciwwskazania, Ostrzezenia, Srodki ostroznosci,
Informacje dotyczace bezpieczenstwa badah metoda rezonansu magnetycznego (MRI), Potencjalne
skutki niepozadane, Badania kliniczne, Instrukcje uzytkowania krok po kroku, Odniesienia. Aktualizacje
wprowadzane sg rowniez do karty pacjenta, tak aby odzwierciedli¢ zmiany w rozdziale Informacje
dotyczace bezpieczenstwa badan metoda rezonansu magnetycznego (MRI) instrukcji uzytkowania.
Tabela ponizej wskazuje zmiany wprowadzone w instrukcjach uzytkowania.

Instrukcje uzytkowania dla kazdego filtra Cook IVC stale podkres$lajg znaczenie indywidualnych ocen
stosunku ryzyka do korzysci dla pacjenta, przeprowadzanych przez pracownikéw stuzby zdrowia.
Podobnie, instrukcje uzytkowania beda dalej podkreslaty znaczenie rutynowej opieki po zabiegu i
odzyskiwania filtra IVC, gdy jest to klinicznie wskazane.

W oparciu o zmiany wprowadzone w instrukcjach uzytkowania filtra Cook IVC, jak réwniez zgodnie z
ostatnimi zmianami przepiséw, zalecane jest, aby pracownicy stuzby zdrowia byli informowania o
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modyfikacjach w etykietach produktéw, potencjalnych ryzykach zwigzanych z urzgdzeniami, a takze o
ciagtej potrzebie koncentrowania sie na opiece po zabiegu i odzyskiwaniu filtra IVC, gdy jest to klinicznie
wskazane.

W konsekwencji niniejsza notatka bezpieczehstwa ma za zadanie podkresli¢ zalecenia podane w
instrukcjach obstugi filtrow Cook IVC. Procedura kliniczna wymiany filtra IVC nie ulegta zmianie.
Jednakze aktualizacje wprowadzone w rozdziatach Srodki zapobiegawcze, Potencjalne skutki
niepozadane i Referencje uwazane sg za istotne z klinicznego punktu widzenia i wazne dla komunikacji
pomiedzy pracownikami stuzby zdrowia i pacjentami.

Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podjaé¢ uzytkownik:
1. Nie gwarantowane sg retrospektywne dziatania dla wczesniej wszczepionych produktéw;

jednakze zaleca sie postepowanie zgodne z biezgcymi wytycznymi dotyczgcymi rutynowej opieki

po zabiegu.

2. Nalezy doktadnie zapozna¢ sie z nowg instrukcjg uzytkowania, aby uzyskaé petne zrozumienie

przeznaczenia produktu.

3. Wersje elektroniczne instrukcji uzytkowania mozna znalez¢ na stronie internetowej firmy Cook
Medical, pod adresem: https://ifu.cookmedical.com/ifuPub/searchlfu.jsf, poprzez wyszukanie

numeru katalogowego (RPN).

4. Przedstawiciel handlowy firmy Cook Medical osobi$cie podejmie dziatania i przekaze Parnstwu

skorygowane instrukcje uzytkowania.

5. Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta w ciggu 5 dni roboczych od
dnia otrzymania niniejszej notatki bezpieczenstwa i odestanie go do firmy Cook Medical w

spos6b wskazany na formularzu.

Podsumowanie istotnych z klinicznego punktow widzenia aktualizacji instrukcji uzytkowania

wedtug rozdziatéw

Urzadzenie — Zaktualizowany rozdziat

Opis aktualizaciji

Filtry Cook do zyly gtéwnej dolnej (Zestawy
filtrow do zyty gtéwnej Glinther Tulip i Zestawy
filtrow Cook do zyty gtéwnej Celect/Celect
Platinum)

— Aktualizacje rozdziatu Srodki
zapobiegawcze

Rozdziat Srodki zapobiegawcze zostat
zaktualizowany o ogdlne srodki zapobiegawcza,
oparte na badaniach po wprowadzeniu produktu na
rynek (tzn. opinie klientow, raporty w literaturze
naukowej, historie reklamaciji, itp.).

Nowe informacje o potencjalnych urzadzeniach do
odzyskiwania; wymienione zostato urzadzenie do
oczyszczania uktadu naczyniowego Cook
CloverSnare® Vascular Retriever. Bezpieczenstwo i
wydajnos¢ potwierdzane sg w drodze wymaganych
badan produktu.

Filtry Cook do zyly gtéwnej dolnej (Zestawy
filtréw do zyty gtownej Giinther Tulip i Zestawy
filtrow Cook do zyty gtéwnej Celect/Celect
Platinum)

— Aktualizacje rozdziatu Potencjalne skutki
niepozadane

Lista potencjalnych skutkdéw niepozadanych zostata
rozwinieta, w gtdwnej mierze w oparciu o wykaz w
Rozdziale B.1 w normie ISO 25539-3:2011 ,Implanty
w uktadzie sercowo-naczyniowym — Urzadzenia
wewnatrznaczyniowe — Czes¢ 3: Filtry do zyty
gtéwnej,” wytyczne lekarzy i badania po
wprowadzeniu produktu na rynek.

Zestawy filtréw do zyty gtéwnej Cook
Celect/Celect Platinum
— Aktualizacja rozdziatu Badania kliniczne

Podsumowanie badan klinicznych w rozdziale
Badania kliniczne instrukcji uzytkowania zostato
zaktualizowane o ostateczne dane z badan
przysztych, prowadzonych na jednej grupie,
wieloosrodkowych i miedzynarodowych, zwigzanych
z filtrami do zyty gtéwnej Cook Celect. Wczesniej
instrukcje uzytkowania zawieraty podsumowanie
posrednich wynikéw badan klinicznych.

Filtry Cook do zyty gtownej dolnej (Zestawy
filtrow do zyty gtéwnej Glinther Tulip i Zestawy
filtrow Cook do zyty gtéwnej Celect/Celect
Platinum)

Rozdziaty Odniesienia instrukcji uzytkowania
uzupetniono o odniesienia do wtasciwych
praktycznych wytycznych, norm, zmian przepisow i
publikacji, opisujgcych alternatywne techniki
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— Aktualizacja rozdziatu Odniesienia odzyskiwania.

Przeprowadzono systematyczne przeszukiwanie
literatury, aby wygenerowa¢ wykaz cytatéw,
opisujgcych alternatywne techniki odzyskiwania.
Takie odniesienia przedstawiane sg jedynie w celach
informacyjnych; ponadto cata tres¢ instrukcji
uzytkowania jasno informuje, ze bezpieczenstwo i
skutecznosé takich alternatywnych technik
odzyskiwania nie zostata ustalona i ze ich
stosowanie zalezne jest od doswiadczenia lekarza,
anatomii pacjenta i pozyciji filtra. Podczas gdy
literatura ta nie podaje danych o bezpieczenstwie ani
wydajnosci specyficznych dla zestawow filtrow Cook
IVC, odniesienia te zostatly dodane po to, aby
informowac lekarzy, tak aby mogli podejmowac
najlepsze, oparte na wiedzy decyzje w zakresie
opieki nad pacjentem.

Rozsylanie niniejszej notatki bezpieczenstwa:

Niniejszg notatke nalezy przekazac¢ odpowiednim cztonkom personelu, az do samych uzytkownikow,
wewnatrz Panstwa organizacji lub organizaciji, ktérym przekazane mogty zostaé urzadzenia objete
niniejszymi zmianami.

Przepraszamy za ewentualne niedogodnosci, jednakze uwazamy, ze te zalecenia pozwolg Panstwu
zoptymalizowa¢ procedury opieki nad pacjentem w ramach prowadzonej przez Panstwa praktyki. Jezeli
chcg Panstwo otrzymac dodatkowe informacje lub pomoc w zwigzku z informacjami zawartymi w
niniejszej notatce, nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem sprzedazy Cook Medical.

Osoba do kontaktu:

Thomas Hessner Kirk

Kierownik zespotu, Menadzer ds. sprawozdawczosci do organéw regulacyjnych
Dyrektor ds. organéw nadzoru

William Cook Europe

Bjaeverskov, DANIA

Mamy swiadomosc¢, ze ta sytuacja stanowi zakidcenie dla normalnej pracy i bardzo za nig przepraszamy.
Raz jeszcze dziekujemy za Panstwa natychmiastowg pomoc w tej sprawie. Jezeli majg Panstwo
jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt z nami celem uzyskania szczegétowych informac;ji (e-mail:
European.FieldAction@cookmedical.com, telefon +353 61 334440).

Potwierdzamy, ze o niniejszej notatce zostat poinformowany odpowiedni organ nadzoru.

Ce fzé 4
Thomas Hessner Kirk
Kierownik zespotu

D00060363 Wer. 012 (F14-00A) © DOKUMENT CHRONIONY PRAWEM AUTORSKIM



mailto:European.FieldAction@cookmedical.com

Cook Medical Europe
O’Halloran Road,
® National Technological Park,

Limerick, Irlandia.
Telefon: + 353 61 334440

Faks: + 353 61 334441

FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA NA DZIALANIE
KORYGUJACE

Numer referencyjny dziatlania korygujacego: 2019FA0001

Urzadzenie dotkniete wadga: Zestawy filtra do zyty gtéwnej dolnej (IVC):
Zestaw filtra do zyly gtéwnej Glnther Tulip®,
Zestaw filtra Cook do zyly gtéwnej Celect® oraz
Zestaw filtra Cook do zyty gtéwnej Celect® Platinum

Podaé¢ nastepujace dane:

Numer klienta (zgodnie z zatgczong listg produktow):

Nazwa klienta:

Ulica:

Miasto i kod pocztowy:

Osoba wypetniajaca:

Dziat:

Numer telefonu:

(wypetniac drukiem)

Nalezy potwierdzié¢ ponizej (zaznaczy¢ wiasciwe pole):
[] Otrzymatem/-tam i zrozumiatem/-tam tre$¢ niniejszej notatki bezpieczenstwa.

Jesli sg Panstwo Dystrybutorem, nalezy potwierdzi¢ ponizej.

] Otrzymatem/-tam i zrozumiatem/-tam tresc¢ niniejszej notatki bezpieczenstwa.

Czy Panstwa klienci zostali poinformowani o niniejszym dziataniu korygujacym dotyczacym bezpieczenstwa
wyrobu medycznego?

[ 1Tak []Nie

Podpis: Data:

Wypetniony Formularz odpowiedzi klienta prosimy odesta¢ na adres e-mail European.FieldAction@cookmedical.com
lub faksem na numer +353 61 334441

OSTRZEZENIE POUFNA ZASTRZEZONA WLASNOSC - Dokument ten jest wiasnoscia firmy COOK Medical. Zawiera on poufne, zastrzezone informacje stanowiace tajemnice handlowa i nie moze

by¢ kopiowany. Dokument i zawarte w nim informacje moga by¢ wykorzystywane przez odbiorce wytacznie do celdw, do jakich zostat zamoéwiony. Wszelkie inne uzycie jest surowo zakazane.

Dokument ten nalezy zwréci¢ firmie COOK Medical niezwlocznie na wezwanie COOK Medical. Posiadanie niniejszego dokumentu jest jednoznaczne z wyrazeniem zgody na powyzsze warunki.

,© COPYRIGHT Cook Medical Europe Ltd. 2017
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