Cordis.

PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Usuwalny filtr do zyty gtéwnej Cordis OPTEASE™ oraz
cewnik do usuwania OPTEASE™

Numery katalogowe Opis wyrobu
466F210AF Usuwalny filtr do zyly gtéwnej Cordis OPTEASE™
466F210AJ Usuwalny filtr do zyty gtdwnej Cordis OPTEASE™
466F210BJ Usuwalny filtr do zyty gtéwnej Cordis OPTEASE™
466C210F cewnik do usuwania OPTEASE™

UWAGA: informacje te dotycza zmian oznaczen. Niniejsze zawiadomienie nalezy zachowa¢ wraz z
wyrobem, ktérego dotyczy omawiany problem.

UWAGA: jest to zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa; wycofanie wyrobu nie jest wymagane.

18 grudnia 2023 r.
Szanowny Kliencie!
Celem niniejszego komunikatu jest poinformowanie o publikacji zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa przez

firme Cordis w zwigzku z oznaczeniami usuwalnego filtra do zyty gtéwnej Cordis OPTEASE™ oraz cewnika do
usuwania OPTEASE™.

Informacje Niniejszy dokument zawiera wazne informacje na temat decyzji firmy Cordis o aktualizacji tresci
ogodlne: ostrzezenia w instrukcjach obstugi usuwalnego filtra do zyly gtéwnej Cordis OPTEASE™ i
cewnika do usuwania OPTEASE™:

Niniejsze zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa jest publikowane wytgcznie w celu
poinformowania uzytkownikow koncowych o uscisleniu zdefiniowanego wczesniej okresu
implantacji usuwalnego filtra do zyty gtéwnej OPTEASE™, po uptywie ktdrego filtr nalezy
usunggé.

W zwigzku z tym firma Cordis zaktualizowata tres¢ ostrzezenia zgodnie z wymogami
prawnymi w nastepujacy sposob:

»Usuwalny filtr OPTEASE™ nie zostat zbadany pod katem dtugoterminowej implantacji
i trzeba go usung¢ w ciggu 12 dni od implantacji”.

Poprzednia tres¢ ostrzezenia:

,2Usuwalny filtr OPTEASE™ mozna usungc¢ najpdzniej 12. dnia po jego implantaciji. Jesli
filtr usuwalny OPTEASE™ nie zostanie usuniety do tego czasu, bedzie on uwazany za
implant staty”.

Zgodnie z aktualizacjg tresci ostrzezenia w instrukcjach obstugi usuwalnego filtra do zyty gtéwnej
Cordis OPTEASE™ oraz cewnika do usuwania OPTEASE™ z instrukcji obstugi cewnika do
usuwania OPTEASE™ usunieto stwierdzenie dotyczace opisu wyrobu znajdujace sie
ponizej:
LFiltr usuwalny OPTEASE mozna usung¢ przez okreslony czas po implantacji (patrz
instrukcja obstugi filtra usuwalnego OPTEASE) lub pozostawi¢ go w ciele pacjenta jako
filtr staty”.

Prosimy o przekazanie tych informacji calemu personelowi, ktéry uzywa wspomnianego
wyrobu.
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Szczegoétowe
informacje
utatwiajgce
identyfikacje
wyrobu,
ktoérego
dotyczy
problem:

Wyréb, ktérego dotyczy problem

Niniejsze zawiadomienie dotyczy wszystkich filtrow usuwalnych do zyly gtéwnej Cordis
OPTEASE™ oraz cewnikéw do usuwania OPTEASE oznaczonych numerami katalogowymi
wymienionymi powyzej (wszystkie partie, ktérych termin waznosci nie uptynat).

Przeznaczenie:

,<Usuwalny filtr do zyty gtéwnej Cordis OPTEASE™ jest przeznaczony do zapobiegania
zatorowosci ptucnej poprzez przezskorne umieszczenie w zyle gtéwnej dolnej u pacjentow w
wysokim ryzykiem zatorowosci ptucne;j”.

»,Cewnik do usuwania OPTEASE jest przeznaczony do usuwania usuwalnego filira OPTEASE z
zyly gtéwnej dolnej”.

Dlaczego si¢ z
Panstwem
kontaktujemy?

Otrzymali Panstwo niniejsze zawiadomienie, poniewaz z posiadanych przez nas danych wynika,
ze kupili Panstwo co najmniej jeden usuwalny filtr do zyly gtéwnej Cordis OPTEASE™ oraz
cewnik do usuwania OPTEASE oznaczony wymienionymi powyzej numerami katalogowymi.

Wymagane
dziatania z
Panstwa
strony:

1. Przeczyta¢ niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa.

2. Podpisa¢ i odesta¢ zatgczony formularz potwierdzenia klienta zgodnie z zawartymi w
nim instrukcjami.

3. Przekazac niniejsze zawiadomienie wszystkim osobom w Panstwa placowce, ktore
powinny zosta¢ poinformowane o jego tresci.

4. Skontaktowaé¢ sie z innymi placéwkami, do ktérych dostarczono egzemplarze
oznaczone numerami katalogowymi, ktérych dotyczy omawiany problem (wszystkie
partie, ktérych termin waznosci nie uptynat).

5. Kopie niniejszego zawiadomienia nalezy zachowa¢ wraz z wyrobem.

Dlaczego
wdrozono te
zmiane:

Na czym polega problem?

Decyzja o aktualizacji zostata podjeta na podstawie dostepnych danych, ktére wskazuja, ze cho¢
okres obserwacji trwa od jednego miesigca do dwdch lat, Sredni czas, po ktérym usuwalny filtr do
zyty gtownej Cordis OPTEASE™ byt usuwany, wynosi okoto 12 dni.

Poprzednia tre$¢ ostrzezenia byta niejasna, w zwigzku z czym zostata zaktualizowana. Celem tej
aktualizacji jest wyeliminowanie niejasnosci, poniewaz nie przeprowadzono prospektywnych
badan klinicznych oceniajacych dtugoterminowe dziatanie usuwalnego filtra do zyty gtéwnej
Cordis OPTEASE™.

Czy istniejg jakies obawy dotyczgce wyrobdw, ktére zostaty juz z powodzeniem uzyte podczas
zabiegow?

Nie, w ramach kontroli przeprowadzonych po wprowadzeniu wyrobu na rynek nie stwierdzono
zadnego znanego zagrozenia dla bezpieczenstwa pacjenta.

Czy istniejg jakie$ obawy dotyczgce implantacji trwajgcej ponad 12 dni?

W przypadku implantacji trwajgcej ponad 12 dni nie ma zadnego znanego zagrozenia dla
bezpieczenstwa pacjenta. Podczas wszystkich trwajgcych i przysztych obserwacji lekarz
prowadzgcy powinien oceni¢ sytuacje zgodnie ze swojg najlepszg wiedzg.

Wskazania dotyczace filtra OPTEASE pozostajg niezmienione. Nie stwierdzono zadnych
znanych ani nowych komplikacji wynikajgcych z niniejszej aktualizacji instrukcji obstugi. Petng
liste potencjalnych zagrozeh zwigzanych z uzytkowaniem tego wyrobu mozna znalez¢ w
instrukcji obstugi.

Dostepna
pomoc:

W razie jakichkolwiek pytan odnoszgcych sie do niniejszego zawiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem handlowym lub lokalnym biurem
sprzedazy. Mozna réwniez skontaktowac sie z nami, wysytajgc wiadomos¢ na adres GMB-Cordis-

Cashel-QRA@cordis.com.

Dodatkowe
informacje:

Powiadomienie organéw regulacyjnych
O dobrowolnie podjetych przez firme Cordis dziataniach zostaty powiadomione wtasciwe organy
regulacyjne i jednostka notyfikowana.

Wiemy, ze majg Panstwo duze zaufanie do naszych wyrobéw, i bedziemy niezwykle wdzieczni za podjecie stosownych
dziatan w tej sprawie. Firma Cordis doktada wszelkich staran, aby zapewni¢ swoim klientom bezpieczenstwo stosowania i
jakos¢ swoich wyrobow.

Z powazaniem

Miguel Avila

Wiceprezes ds. globalnej jakosci oraz spraw regulacyjnych, medycznych i klinicznych

Cordis
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Cordis.

FORMULARZ POTWIERDZENIA KLIENTA

Zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Usuwalny filtr do zyty gtéwnej Cordis OPTEASE™ oraz
cewnik do usuwania OPTEASE™

Firma Cordis opublikowata zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa zwigzane z
oznaczeniami: usuwalnego filtra do zyty gtéwnej Cordis OPTEASE™ oraz cewnika

do usuwania OPTEASE™

Numery katalogowe

Opis wyrobu

466F210AF Usuwalny filtr do zyty gtéwnej Cordis OPTEASE™
466F210AJ Usuwalny filtr do zyty gtéwnej Cordis OPTEASE™
466F210BJ Usuwalny filtr do zyty gtéwnej Cordis OPTEASE™
466C210F cewnik do usuwania OPTEASE™

UWAGA: informacje te dotycza zmian oznaczen. Niniejsze zawiadomienie nalezy zachowac¢ wraz z
wyrobem, ktérego dotyczy omawiany problem.

UWAGA: jest to zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa; wycofanie wyrobu nie jest wymagane.

Osoba do kontaktu

Oddziat

Nazwa szpitala

Kod pocztowy

Ulica

Miejscowosé

Kontaktowy adres e-
mail

Telefon kontaktowy

Z naszych danych wynika, ze Painstwa placéwka otrzymata wyrdb objety powyzszym zawiadomieniem

dotyczacym bezpieczenstwa.

Czes¢ 1. Potwierdzenie (klient)

ZapoznaliSmy sie z tre$cig zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenhstwa opublikowanego w zwigzku z
oznaczeniami: usuwalnego filtra do zyly giéwnej Cordis OPTEASE™ oraz cewnika do usuwania
OPTEASE™. Zawiadomienie to przekazemy wszystkim osobom w naszej placowce, ktére powinny
zostac o tym poinformowane, a takze wszystkim innym placowkom, ktére otrzymaty wyroby, ktérych

dotyczy omawiany problem.

Imie i nazwisko / podpis: (klient)

Nr tel. osoby do kontaktu: (klient)

Stanowisko: (klient)

Data:
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Czesc¢ 2. Potwierdzenie (przedstawiciel firmy Cordis)

Potwierdzam, ze klient zostat poinformowany o powyzszym zawiadomieniu dotyczgcym
bezpieczenstwa.

Imie i nazwisko / podpis: Stanowisko:
(przedstawiciel firmy Cordis)

Nr tel. osoby do kontaktu: Data:
(przedstawiciel firmy Cordis)

Wypetniony formularz nalezy odesta¢ na nastepujacy adres e-mail:

michal.izbicki@cordis.com

Dane kontaktowe:

Michat Izbicki

Tel. +48 532 857 138
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