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PILNE Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wyrobu medycznego
Zalecenia do uzytku klinicznego — usuwalny filtr endokawalny OPTEASE®

Numery katalogowe

466F210A 466F210B 466F220A 466F220B

Oznakowanie CE | Oznakowanie CE | (brak oznakowania CE) | (brak oznakowania CE)

Uwaga: Niniejsze powiadomienie dotyczy uzupetnienia dokumentacji.
Nalezy zachowa¢ niniejsze pismo wraz z opisywanym produktem.
Uwaga: Niniejszy dokument NIE STANOWI informacji o wycofaniu produktu z rynku.

3 kwietnia 2013 r.

Szanowni Klienci,

Firma Cordis Corporation (zwana dalej ,Cordis”) przedstawia wyjasnienie i dodatkowe
informacje w zakresie dokumentacji usuwalnego filtra endokawalnego OPTEASE® w zwigzku
z okreslonymi obserwacjami pochodzacymi z rutynowego monitorowania produktu po
wprowadzeniu na rynek.

Omoéwienie:

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje dotyczgce zagrozen zwigzanych
z nieprawidiowym zatozeniem usuwalnego filtra OPTEASE® hakiem do
usuwania skierowanym w strone zyty gtébwnej gornej. Poniewaz
bezpieczenstwo pacjentéw jest dla nas najwazniejsze, firma Cordis zwraca
uwage na dokumentacje produktu oraz udostepniane Panstwu zasoby w
celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia podobnych zdarzen w przysziosci.
PowyZsze dziatanie nie jest zwigzane z wada produktu.

Prosimy o przekazanie niniejszej informacji zainteresowanym
pracownikom uzywajacym usuwalnego filtra OPTEASE®.

Prosimy o podpisanie i odesfanie Formularza potwierdzenia (zobacz
ponizej punkt ,,Dziatania”).

Szczegotowe
informacje o
wyrobach:

Niniejsze pismo dotyczy usuwalnego filtra OPTEASE® (nr katalogowe
466F210A, 466F210B, 466F220A oraz 466F220B). Uzupetnienie
dokumentaciji nie jest zwigzane z wadg produktu, dlatego niniejsze
dziatanie nie dotyczy konkretnej serii produktu. W zwigzku z tym niniejsze
pismo dotyczy wszystkich serii opisywanego produktu do czasu aktualizacji
dokumentaciji zatgczanej do produktu.

Wskazania do stosowania produktu (utatwienie w identyfikacji produktu):
Usuwalny filtr endokawalny OPTEASE® jest wskazany do
zapobiegania nawracajgcej zatorowosci ptucnej (PE) poprzez
przezskorne zatozenie w zyle gtéwnej zgodnie z opisem w Instrukcji
uzytkowania.

Usuwalny filtr endokawalny OPTEASE® moze by¢ usuniety na
podstawie zaleceh podczas zabiegu usuniecia filtra.
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Zdjecie opakowania zewnetrznego i bezposredniego produktu (w celu
utatwienia identyfikacji produktu)

Dziatania po
stronie
klientow:

e Doktadnie zapozna¢ sie z rozdziatem ,Opis problemu” oraz
,Zalecenia’.

e Podpisac i odesta¢ zataczony Formularz potwierdzenia do
Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. na numer FAX. 22-237-
82-82.

e Przekazaé niniejsze powiadomienie wszystkim osobom w Panstwa
placéwce, ktore nalezy poinformowac.

e Pamietac o niniejszym komunikacie, do czasu wigczenia niniejsze;j
informacji do dokumentaciji filtra usuwalnego OPTEASE® firmy
Cordis.

Opis problemu:

Poprzez ciggtg kontrole bezpieczenstwa produktu po jego wprowadzeniu
na rynek, firma Cordis zidentyfikowata serie niedawnych wydarzen, w
ktorych filtr usuwalny OPTEASE® byt zatozony w kierunku odwrotnym do
kierunku okreslonego w instrukcji uzytkowania. Od 2006 roku opisano
tacznie pietnascie (15) zdarzen, w tym cztery zdarzenia zgtoszone w ciggu
ostatnich szesciu (6) miesiecy.

Na podstawie dochodzenia przeprowadzonego przez firme Cordis
okreslono, ze filtr usuwalny OPTEASE® byt zatozony hakiem do usuwania
skierowanym w kierunku zyty gtéwnej gornej; w niektérych przypadkach
byto to dziatanie nieumysine, lub wynikato z decyzji lekarza wykonujacego
zabieg. W ostatnich czterech (4) przypadkach, filtr przemieszczat sie do
prawej komory serca; w dwdch przypadkach konieczne byto wykonanie
zabiegu na otwartym sercu. Nie opisano zadnego zgonu zwigzanego z
powyzszg kwestig.

Wskazania do
stosowania:

Zatozenie filtra usuwalnego OPTEASE® hakiem skierowanym w strone
czaszki moze prowadzi¢ do zagrazajgcego zyciu lub ciezkiego urazu, w
tym m.in. rozwarstwienia, perforacji naczynia, przemieszczenia filtra z
wtérnym uszkodzeniem struktur serca oraz nieskutecznej profilaktyki
zatorowosci ptucne;.

Szczegotowy opis schematéw oraz etapéw zabiegu zatozenia filtrow
usuwalnych OPTEASE® jest dostepny w instrukcji uzytkowania:

~>amocentrujacy filtr OPTEASE jest wycinany laserem z rurki ze
stopu niklu i tytanu (Nitinol). Proksymalne i dystalne koszyczki filtra
OPTEASE, skfadajace sie ze wspornikdéw utozonych w ksztait
szesciokata, zaprojektowano w celu optymalnego przechwytywania
skrzeplin. Koszyczki sg potagczone szescioma prostymi
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wspornikami. Na czaszkowym koncu wspornikéw znajduje sie

pojedynczy rzad kolcéw mocujacych. Kolce, bedace
przediuzeniem réwnolegtych wspornikéw, majg na celu mocowanie
do Sciany naczynia. W czesci ogonowej znajduje sie centralnie
umieszczony hak.”*

.Ztozony filtr jest dostarczany w plastikowej rurce, ktérg nalezy
umiesci¢ w zaworze hemostatycznym koszulki wprowadzajacej. Na
rurce znajduja sie nadrukowane kolorowe strzatki oraz tekst
(udowa: zielony; szyjna/ przediokciowa: niebieski) wskazujace
prawidfowy kierunek. Strzatka odpowiadajgca odpowiedniemu
dostepowi bedzie wskazywac na zawdr hemostatyczny koszulki
wprowadzajace;.”’

Filtr musi zosta¢ zatozony tak, aby hak byt skierowany w strone ogonowa.
W tym potozeniu, kolce mocujace majg na celu zapobieganie
przemieszczaniu sie filtra w strone serca i umozliwia usuniecie filtra z
dostepu przez zyte udowa.

W instrukcji uzytkowania znajduje sie opis zatozenia produktu w
prawidtowym potozeniu:

-W zaleznosci od wybranego dostepu zylnego, nalezy okresli¢ ktory
koniec rurki do przechowywania (zawierajacej filtr) nalezy umiesci¢
w zaworze hemostatycznym koszulki wprowadzajgcej. Wskazujg to
nadrukowane kolorowe strzatki i tekst (udowa: zielony;
szyjna/przediokciowa: niebieski) na rurce do przechowywania.
Strzatka odpowiadajaca odpowiedniemu dostepowi bedzie
wskazywacé na zawor hemostatyczny koszulki
wprowadzajacej.”

Zgodnie z instrukcjg uzytkowania, filtr usuwalny OPTEASE® jest wskazany
do usuwania wylgcznie z dostepu przez zyte udowa;:

»Usuniecie filtra OPTEASE jest mozliwe wylgcznie z dostepu przez
zyte udowg”.

Zgodnie z instrukcjg uzytkowania cewnika do usuwania OPTEASE® firmy
Cordis (466-C210F), w celu usuniecia filtra hak do usuwania filtra
znajdujacy sie na usuwalnym filtrze OPTEASE® musi znajdowac sie w
pozycji tylnej.

» Przed rozpoczeciem usuwania filtra OPTEASE z dostepu przez
zyte udowa, nalezy sprawdzi¢, czy hak do usuwania filtra znajduje
sie w ogonowej czesci filtra, tj. czesci tylnej skierowanej do zyty
gtéwnej dolnej (IVC). Hak do usuwania filtra w czesci ogonowe;j
stanowi miejsce zatozenia petli stosowanej w zabiegach
wewnatrznaczyniowych.”

Firma Cordis prowadzi obecnie dziatania majgce na celu uzupetnienie
dokumentacji filtra usuwalnego OPTEASE® w celu podkreslenia znaczenia
prawidtowej pozyciji filtra oraz potencjalnych nastepstw zatozenia filtra w

! Wyrdznienie wiasne.
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niewtasciwym potozeniu.

Zalecenia do
uzytku

klinicznego (c.d.):

schemat
anatomiczny
prawidiowego
potozenia

Ponizszy rysunek przedstawia prawidtowe potozenie filtra dla kazdego
dostepu.

Zyta udowa
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Wsparcie Przedstawiciele firmy Cordis przechodzg szkolenia z zakresu produktu i w

szkoleniowe razie potrzeby prowadzg szkolenia z zakresu dziatania produktu dla lekarzy

firmy Cordis: i pracownikow szpitali. Szkolenia obejmujg przygotowanie produktu krok po
kroku oraz wprowadzanie/usuwanie filtra w specjalnie zaprojektowanym
urzadzeniu demonstracyjnym firmy Cordis. Bezpieczenhstwo pacjentéw oraz
szkolenia i edukacja lekarzy sg dla firmy Cordis priorytetem. W przypadku
jakichkolwiek pytan dotyczacych potozenia, mocowania lub usuwania filtra
usuwalnego OPTEASE®, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
handlowym firmy Cordis w celu uméwienia odpowiedniego szkolenia.

Przyczyna Otrzymali Panstwo niniejsze pismo, poniewaz z naszych danych wynika, ze

kontaktu: otrzymali Panstwo produkt o wymienionych numerach katalogowych,
ktérego termin wazno$ci nie uptynat. Okres trwatosci filtra usuwalnego
OPTEASE® firmy Cordis wynosi 3 lata.

Dostepne W przypadku jakichkolwiek pytah bardzo prosze o kontakt z Panstwa

wsparcie: przedstawicielem medycznym badz Johnson & Johnson Poland Sp. z o0.0.
pod numerem Tel. 22-237-82-81 celu uzyskania odpowiedzi na wszelkie
pytania.

Dodatkowe Wiasciwe agencije rejestracyjne zostaty powiadomione. Powyzsze dziatanie

informacije: oraz przedstawienie informaciji jest podejmowane przez firme Cordis

dobrowolnie.

Mamy swiadomos$¢, ze wysoko cenig Panstwo nasze produkty i dziekujemy
za wspoOiprace w tej kwestii. Firma Cordis pragnie podtrzyma¢ Panstwa
zaufanie do bezpieczenstwa i jakosci wyrobow dostarczanych przez firme
Cordis.

Z powazaniem,

Jacqueline Maestri

Globalny wiceprezes
Quality, Regulatory & Compliance

Cordis Corporation

Cardiovascular Care Franchise, Johnson & Johnson
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POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO
Usuwalny filtr endokawalny OPTEASE® - C086

FORMULARZ POTWIERDZENIA

Zalecenia do uzytku klinicznego — wyjasnienie i dostarczenie dodatkowych informacji w zakresie
dokumentacji usuwalnego filtra endokawalnego OPTEASE®
Uwaga: Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wyrobu medycznego dotyczy uzupetnienia dokumentacji.
Niniejszy dokument NIE STANOWI informacji o usunieciu produktu z rynku.

PROSIMY O ZWROT NA NUMER FAX 22-237-82-82.

Nr Kklienta:

Nazwa klienta:

Adres klienta:

Nr przedstawiciela
handlowego/imi¢ i nazwisko:
Adres przedstawiciela
handlowego:

Nr tel. przedstawiciela
handlowego:

Nr faksu przedstawiciela
handlowego.:

Adres e-mail przedstawiciela
handlowego:

Z naszej dokumentacji wynika, ze Panstwa placowka otrzymata produkt objety powiadomieniem dotyczacym
bezpieczenstwa wyrobu medycznego usuwalny filtr endokawalny OPTEASE®, wydanym przez firmg Cordis
Corporation w dniu 3 kwietnia 2013 r.

Cze$¢ 1: Potwierdzenie otrzymania pisma (Klient)

Otrzymali$my informacj¢ o powyzszym powiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa wyrobu medycznego.
Przekazali$my, lub przekazemy, niniejsze powiadomienie do wszystkich, ktérzy powinni zosta¢ poinformowani w
naszej organizacji, lub do ktérejkolwiek organizacji, do ktorej mogly zostaé przekazane powyzsze wyroby.

Imig i nazwisko/podpis: (Klient) Stanowisko: (Klient)

Nr telefonu kontaktowego: (Klient) Data: (Klient)

Prosimy o zwrot wypelionego formularza potwierdzenia otrzymania do Panstwa przedstawiciela handlowego,
zgodnie z powyzszymi danymi kontaktowymi.

LUB

Cz¢$¢ 2: Potwierdzenie otrzymania pisma (przedstawiciel J&J)
Potwierdzam poinformowanie o niniejszym powiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa wyrobu medycznego
nastgpujacych osob/dziatu jako przedstawiciel handlowy klienta.

Imig i nazwisko przedstawiciela handlowego /Stanowisko lub dziat klienta

Imig i nazwisko/Podpis: (przedstawiciel J&J) Stanowisko: (przedstawiciel J&J)

Nr telefonu kontaktowego: (przedstawiciel J&J) Data: (przedstawiciel J&J)
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