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Notatka bezpieczenstwa dotyczaca produktu medycznego (FSN)

Filtr do zyty gtdwnej dolnej (IVC)

Do wiadomosci:Dyrektor wykonawczy / Zarzadzanie ryzykiem / Zaopatrzenie

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (nazwa, e-mail, numer telefonu, adres itp.)

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 informacje 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.

FSN & FSCA Referencje: 2021FA0006
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Notatka bezpieczenstwa dotyczaca produktu medycznego (FSN)

Filtr do zyly gléwnej dolnej (IVC)

Zaqgrozenia, ktorych dotyczy niniejsza notatka bezpieczenstwa

1. Informacja o wyrobach, ktérych dotyczy notatka

1. 1. Rodzaj(-e) wyrobu(-6w)

Niniejsza notatka bezpieczenstwa dotyczy oznaczonego symbolem CE zestawu filtra do zyty
gtéwnej Gunther Tulip oraz zestawu filtra do zyty gtéwnej Cook Celect Platinum.

Zestaw filtra do zyty gtéwnej Glnther Tulip (IGTCFS-65-2-UNI-TULIP) zawiera wszczepiany
filtr do zyly gtébwnej Gunther Tulip oraz elementy systemu introduktora. Wszczepiany filtr
Gunther Tulip IVC wykonany jest z paramagnetycznego stopu kobalt-chrom (o dtugosci

50 mm przy scisnieciu do srednicy 30 mm) i dostarczany jest wstepnie zatadowany na
introduktorze filtra do dostepu udowego. Dostarczany jest rowniez introduktor do dostepu
szyjnego, system introduktora oraz rozszerzacz wstepny. Wszczepiany filtr zyty gtéwnej
Glinther Tulip jest przeznaczony do stosowania jako filtr staty lub filtr odzyskiwany.
Wszczepiany filtr zyly gtéwnej Glnther Tulip moze zosta¢ odzyskany, jesli jest to wskazane
ze wzgledow klinicznych; wiecej informacji na temat opcjonalnego odzyskiwania filtra
zawiera Instrukcja uzycia.

Zestaw filtra do zyty gtéwnej Cook Celect Platinum (IGTCFS-65-2-FEM/JUG/UNI(-FT)-
CELECT-PT) zawiera wszczepiany filtr do zyty gtéwnej Cook Celect Platinum oraz elementy
systemu introduktora. Wszczepiany filtr do zyly gtéwnej Cook Celect Platinum wykonany jest
z paramagnetycznego stopu kobalt-chrom (o dlugosci 49 mm przy $cisnieciu do srednicy

30 mm) z platynowymi znacznikami i dostarczany jest wstepnie zatadowany na introduktorze
filtra do dostepu udowego lub szyjnego. Dostarczany jest réwniez system introduktora oraz
rozszerzacz wstepny. Wszczepiany filtr do zyty gtéwnej Cook Celect Platinum jest
przeznaczony do stosowania jako filtr staty lub filtr odzyskiwany. Wszczepiany filtr do zyty
gtéwnej Cook Celect Platinum moze zosta¢ odzyskany, jesli jest to wskazane ze wzgledéw
klinicznych; wiecej informacji na temat opcjonalnego odzyskiwania filtra zawiera Instrukcja
uzycia.

1. 2. Nazwa(-y) handlowa(-e)

Zestaw filtra do zyty gtdwnej Gunther Tulip® do wprowadzania przez zyte udowg i szyjng
Zestaw filtra do zyty gtdwnej Cook Celect® Platinum do wprowadzania przez zyte udowg
Zestaw filtra do zyty gtdwnej Cook Celect® Platinum do wprowadzania przez zyte szyjng
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Zestaw filtra do zyty gtéwnej Cook Celect® Platinum do wprowadzania przez zyte udowg i
szyjna
Zestaw filtra do zyty gtdwnej Cook Celect® Platinum NavAlign Uniset

1. 3. Podstawowe przeznaczenie kliniczne wyrobu(-6w)

Filtry do zyty gtdwnej Glnther Tulip i Cook Celect Platinum przeznaczone sg do
przechwytywania skrzepdw krwi przemieszczajgcych sie w zyle gtéwnej dolnej w sytuacjach
klinicznych opisanych w czesci Wskazania do stosowania instrukcji uzycia.

Wszczepiane filtry do zyty gtéwnej Glnther Tulip i Cook Celect Platinum mogg zosta¢
odzyskane, jesli jest to wskazane ze wzgledow klinicznych; wiecej informacji patrz czesé
»Opcjonalne odzyskiwanie filtra” w Instrukcji uzycia.

1. 4. Model wyrobu / Numer katalogowy / czesci

Kod(y) produktu GPN Opis

Zestaw filtra do zyly gtéwnej Ginther Tulip® do

IGTCFS-65-2-UNI-TULIP G52926 . X o
wprowadzania przez zyte udowa i szyjng

Zestaw filtra do zyty gtéwnej Cook Celect®

IGTCFS-65-2-FEM-CELECT-PT G34501 . . .
Platinum do wprowadzania przez zyte udowa

IGTCFS-65-2-JUG-CELECT-PT | Ga4310 |Zestaw filtra do 2yly giownej Cook Celect®
Platinum do wprowadzania przez zyte szyjna

Zestaw filtra do zyty gtdwnej Cook Celect®
IGTCFS-65-2-UNI-CELECT-PT G34504 | Platinum do wprowadzania przez zyte udowg i

szyjng

IGTCFS-65-2-UNI-FT-CELECT-PT |Gassg1 | Zestaw filtra do 2yly glownej Cook Celect®
Platinum NavAlign Uniset

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

2. 1. Opis problemu dotyczgcego produktu

Celem niniejszej notatki bezpieczenstwa jest poinformowanie o zaktualizowanym
oznakowaniu wyrobu (w szczegolnosci o zaktualizowanej instrukcji uzycia) produkowanego
przez firme William Cook Europe ApS zestawu filtra do zyly gtéwnej Gunther Tulip oraz
zestawu filtra do zyty gtéwnej Celect Platinum.

Aktualizacje instrukcji uzycia opisano w tabeli ponizej. Aktualizacje te nie dotyczg
bezpieczenstwa wyrobu, jego skutecznosci ani zmian projektu wyrobu. Zaktualizowane
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informacje nie odzwierciedlajg nowo zidentyfikowanych zagrozen i/lub szkéd badz zmiany w
profilu ryzyka wyrobéw. Dodane informacje odzwierciedlajg raczej dobrze znane informacje
dotyczgce bezpieczenstwa zwigzane z procedurami wewngtrznaczyniowymi wymagajgcymi
stosowania znieczulenia i Srodka kontrastowego.

Podsumowanie aktualizacji dokumentaciji

Czes¢ instrukcji uzycia

Opis zmian

Opis wyrobu

Dodatkowe wyjasnienie, ze produkt jest przeznaczony do
umieszczania przezskérnego przez zyte udowg lub szyjng u
pacjentow dorostych

Przeznaczenie /
Wskazania do
stosowania

Zmodyfikowano, by lepiej odzwierciedli¢ istniejgce dowody
kliniczne.

Przeciwwskazania

1.

Zaktualizowano o przeciwwskazania do stosowania u
pacjentéw niepetnoletnich/pediatrycznych i pacjentek w
cigzy. Uwaga: stosowanie w tych populacjach pacjentéw
zostato wczeséniej omoéwione w czesci Srodki ostroznosci,
a w zwigzku z tym aktualizacja podkresla podana
wczesniej informacje.

Instrukcja uzycia filtra IVC Glnther Tulip obejmuje teraz
przeciwwskazania do stosowania w zyle gtéwnej o
Srednicy ponizej 15 mm, zgodnie z istniejgca specyfikacjg
wyrobu Celect Platinum.

Ostrzezenia i srodki
ostroznosci

Doprecyzowano tekst i dodano nowe ostrzezenia i srodki
ostroznosci w celu wiekszego podkreslenia zagadnien
omawianych w instrukcji uzycia.

Mozliwe zdarzenia
niepozadane

Ujednolicono z dostepnymi danymi z monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu. Nie dodano zadnych nowych
mozliwych zdarzen niepozagdanych. Z listy usunieto jedno
mozliwe zdarzenie niepozgdane (koagulopatie).

Opakowanie

Dodano tekst fagodzacy ryzyko zwigzane z ponowng
sterylizacjg koncowego wyrobu.

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

zatorowos$cig ptucna.

Ta aktualizacja nie zostata podjeta na skutek zadnych konkretnych informacji zwrotnych
dotyczgcych uzycia wyrobu, jego bezpieczenstwa lub skutecznosci. Aktualizacje
dokumentacji wyrobu opracowano w celu zapewnienia zgodnosci z obowigzujacymi
wymogami regulacyjnymi i najlepszymi praktykami.

Nie ulegta zmianie populacja docelowa dla zestawow filtréw do zyty gtéwnej Glnther Tulip i
Celect Platinum; w szczegolnosci wyroby te przeznaczone sg dla pacjentéw zagrozonych

Jednakze aktualizacje instrukcji uzycia obejmujg przeciwwskazania dla dwoch okreslonych
grup pacjentow (ij. pacjentdéw niepetnoletnich/pediatrycznych i kobiet w cigzy). O ile fachowy
personel medyczny moze ocenic, ze potencjalna korzys¢ z umieszczenia filtra zyty gtdéwnej
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dolnej przewyzsza potencjalne ryzyko u tych pacjentow, niniejsza aktualizacja podkresla
fakt, ze dla tych grup pacjentéw nie okreslono bezpieczenstwa ani skutecznosci
wszczepianych filtréw IVC Gunther Tulip i Celect Platinum.

3. Rodzaj dzialania majacego na celu ograniczenie
zagrozenia

3. | 1. Dziatania do podjecia przez uzytkownika
Zwrocenie uwagi na zmienione/wyszczegoélnione czesci instrukcji uzycia

Pozostate

1. Retrospektywne dziatania dla wczes$niej wszczepionych produktow nie sg
uzasadnione.

2. Wersje elektroniczne instrukcji uzycia mozna znalez¢ na stronie internetowej firmy
Cook Medical, pod adresem: https://ifu.cookmedical.com/ifuPub/searchlfu.jsf, poprzez
wyszukanie numeru katalogowego (RPN).

3. Przedstawiciel handlowy firmy Cook Medical osobiscie podejmie dziatania i przekaze
Panstwu skorygowane instrukcje uzycia.

4. Prosimy o wypetnienie 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.

3. | 2. Szczegolne kwestie dotyczgce: wszczepialnego urzgdzenia

Czy zaleca sie obserwacje pacjentow lub kontrole poprzednich wynikéw pacjentow?

Nie
Zaleca sie postepowanie zgodne z biezgcymi wytycznymi dotyczgcymi rutynowej opieki
po zabiegu.

3. | 3. Czy jest wymagana odpowiedz klienta? Tak

(Jesli tak, zatgczono formularz, w ktérym okreslono
ostateczny termin zwrotu).

3. | 4. Dziatania podejmowane przez Producenta
Zmiana instrukcji uzycia lub oznakowania
Pozostate

Z klientami skontaktuje sie przedstawiciel dziatu sprzedazy firmy Cook Medical w celu
wymiany instrukcji uzycia ze starych na nowe dla wszystkich dotknietych zmianami,
niezuzytych wyrobow posiadanych przez klienta.

4. Informacje ogdélne

4. | 1. Rodzaj notatki bezpieczenstwa Nowa
(FSN)
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4. | 2. Dalsze porady lub informacje Nie
oczekiwane w uzupetniajgcej
notatce bezpieczenstwa?

4. | 3. Informacje producenta
(W celu zapoznania sie z danymi kontaktowymi lokalnego dystrybutora nalezy przej$¢ do 1. strony
notatki bezpieczenstwa FSN)

a. Nazwa firmy William Cook Europe
b. Adres Sandet 6
4632 Bjaeverskov
Dania

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

4. | 5. Lista zatgcznikéw/dodatkow: Formularz odpowiedzi
Lista krajowych danych kontaktowych

4. | 6. Nazwisko/podpis

| | e
e WA a3 o

Lissi Walmann

Menedzer ds. sprawozdawczosci do organéw
regulacyjnych

Quality Assurance

William Cook Europe

Rozsylanie niniejszej notatki bezpieczenstwa:

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

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

Prosimy pamieta¢ 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 wlasciwego organu krajowego, poniewaz jest
to istotna informacja zwrotna.
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