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Hitna obavijest o moquéoj neispravnosti medicinskoq proizvoda

Filtar za inferiornu Suplju venu (IVC filtar)

Na paznju:lzvrSnog direktora / Odjela za upravljanje rizicima / Odjela nabave

Kontaktni podaci lokalnog predstavnika (ime, e-posta, telefon, adresa itd.)

Cook Medical Europe Ltd.

O’Halloran Road

National Technology Park

Limerick, Irska

E-posta: European.FieldAction@CookMedical.com

Telefon: Pogledajte priloZeni Popis lokalnih kontaktnih osoba

Ako su vam potrebne dodatne informacije ili podrska u vezi sa sadrzajem ove hitne
obavijesti 0 mogucoj neispravnosti medicinskog proizvoda, obratite se lokalnom
prodajnom predstavniku poduzeéa Cook Medical ili poduzeéu Cook Medical Europe
Ltd.
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Hitna obavijest o moquéoj neispravnosti medicinskoq proizvoda

(FSN)

Filtar za inferiornu Suplju venu (IVC filtar)

Rizik opisan u obavijesti

1. Informacije o predmetnim proizvodima

1. 1. Tip(ovi) proizvoda

Komplet filtra za Suplju venu Gunther Tulip s oznakom CE i komplet filtra za Suplju venu
Cook Celect Platinum s oznakom CE spadaju pod podrucje primjene ove obavijesti:

Komplet filtra za Suplju venu Gunther Tulip (IGTCFS-65-2-UNI-TULIP) uklju€uje usadak i
sastavne dijelove sistema uvodnica filtra za Suplju venu Gunther Tulip . Usadak IVC filtra
Gunther Tulip sastoji se od paramagnetske slitine kobalta i kroma (duzine 50 mm kada se
komprimira na promjer od 30 mm) te je dostupan na femoralnoj uvodnici filtra. Jugularni
uvodnik, sistem za uvodenje i predilatator su takoder dostupni. Usadak filtra za Suplju venu
Gunther Tulip namijenjen je da djeluje kao stalni ili uklonjivi filtar. Usadak filtra za Suplju venu
Gunther Tulip se moZe ukloniti ako postoji klinicka indikacija.

Komplet filtra za Suplju venu Gunther Tulip (IGTCFS-65-2-FEM/JUG/UNI(-FT)-CELECT-PT)
uklju€uje usadak i sastavne dijelove sistema uvodnica filtra za Suplju venu Cook Celect
Platinum . Usadak filtra za Suplju venu Cook Celect Platinum sastoji se od paramagnetske
slitine kobalta i kroma (duzine 49 mm kada se komprimira na promjer od 30 mm) s
markerima od platine te je dostupan na femoralnoj i jugularnoj uvodnici filtra. Sistem za
uvodenje i predilatator su takoder dostupni. Usadak filtra za Suplju venu Cook Celect
Platinum moze djelovati kao stalni ili uklonjivi filtar. Usadak filtra za Suplju venu Cook Celect
Platinum se moze ukloniti ako postoji klini¢ka indikacija; u Uputama za uporabu nalaze se
dodatne informacije o moguénostima uklanjanja filtra.

1. 2. Komercijalni naziv(i)

Kompilet filtra za Suplju venu Gunther TulipR za pristup femoralnoj i jugularnoj veni,
Komplet filtra za Suplju venu Cook Celect® Platinum za pristup femoralnoj veni,

Kompilet filtra za Suplju venu Cook Celect® Platinum za pristup jugularnoj veni,

Komplet filtra za Suplju venu Cook Celect® Platinum za pristup femoralnoj i jugularnoj veni,
Kompilet filtra za Suplju venu Cook Celect® Platinum NavAlign Uniset
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1. 3. Glavna klini¢ka svrha proizvoda

Filtri za Suplju venu Gunther Tulip i Cook Celect Platinum namijenjeni su za hvatanje krvnih
ugruSaka koji putuju infrarenalnom inferiornom Supljom venom u klini¢kim situacijama koje
su detaljno opisane u Uputama za uporabu u odjeljku Indikacije za primjenu.

Usadci filtra Gunther Tulip i Cook Celect Platinum mogu se ukloniti ako postoji klini¢ka
indikacija, za viSe informacija vidi pod ,Moguce uklanjanje filtra" u Uputama za uporabu.

1. 4. Broj(evi) modela / kataloSki broj(evi) / broj(evi) dijela proizvoda

Kod proizvoda - RPN GPN

Opis

IGTCFS-65-2-UNI-TULIP G52926

Komplet filtra za Suplju venu Gunther Tulip® za
pristup femoralnoj i jugularnoj veni

IGTCFS-65-2-FEM-CELECT-PT G34501

Komplet filtra za Suplju venu Cook Celect®
Platinum za pristup femoralnoj veni

IGTCFS-65-2-JUG-CELECT-PT G34310

Komplet filtra za Suplju venu Cook Celect®
Platinum za pristup jugularnoj veni

IGTCFS-65-2-UNI-CELECT-PT G34504

Komplet filtra za Suplju venu Cook Celect®
Platinum za pristup femoralnoj i jugularnoj veni,

IGTCFS-65-2-UNI-FT-CELECT-PT | G35581

Komplet filtra za Suplju venu Cook Celect®
Platinum NavAlign Uniset

2 Razlog za sigurnosnu korektivnu radnju (FSCA)

2. 1. Opis problema s proizvodom

ApS.

potrebni anestezija i kontrastna sredstva.

Svrha ove Obavijesti o mogucoj neispravnosti medicinskog proizvoda je obavijestiti vas o
najnovijem oznacavanju proizvoda (posebice, o azuriranim Uputama za uporabu) za
komplete filtra za Suplju venu Gunther Tulip i Celect Platinum tvrtke William Cook Europe

U tablici navedenoj u nastavku opisane su informacije koje su azurirane u Uputama za
uporabu. AZurirane informacije nisu povezane sa sigurnosc¢u proizvoda, radom proizvoda,
niti promjenama u dizajnu proizvoda. AZurirane informacije ne ukazuju na nove utvrdene
opasnosti i/ili Stetne ucinke ili promjene u odnosu na profil rizi€nosti proizvoda. Pridodane
informacije obuhvacaju ve¢ poznate informacije o endovaskularnim postupcima za koje su
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Sazeti pregled azuriranih oznaka:

Odjeljak Uputa za
uporabu

Opis promjena:

Opis proizvoda

Dodatno navesti da je proizvod namijenjen za perkutano
postavljanje kroz femoralnu ili jugularnu venu kod odraslih
pacijenata

Namjena / Indikacije za
primjenu

Preinaceno da bi bolje odrazavalo postojece klinicke dokaze.

Kontraindikacije

1. AZurirano da bi kontraindiciralo primjenu kod
maloljetnih/pedijatrijskih pacijenata i trudnica. Napomena:
Primjena kod ovih populacija pacijenata prethodno je bila
opisana u lzjavi o mjerama opreza te, stoga, ove aZurirane
informacije nadopunjuju prethodno navedene informacije.

2. Upute za uporabu usatka IVC filtra Gunther Tulip sada
ukljucuju i Kontraindikacije za upotrebu u Supljoj veni ispod
15 mm promjera radi uskladivanja s postoje¢im
specifikacijama za primjenu Celect Platinuma.

Upozorenja i
predostroznosti

Pojasnjen jezik i pridodana nova upozorenja i predostroznosti
da bi se stavio poseban naglasak na postojece teme sadrzane
u Uputama za uporabu.

Potencijalni Stetni
dogadaiji

Uskladeno s dostupnim dokazima o posttrziSnom nadzoru.
Nisu dodani novi potencijalni Stetni dogadaiji. Jedan
potencijalni Stetni dogadaj (koagulopatija) uklonjen je s popisa.

Nacin isporuke

Ubacen je tekst radi ublazavanja rizika od resterilizacije
krajnjeg proizvoda.

2. Opasnost koja je povod obavijesti o mogucéoj neispravnosti medicinskog proizvoda

Ne postoje specificne povratne informacije o upotrebi proizvoda, njegovoj sigurnosti ili radu
koje bi bile povodom za ovo aZuriranje informacija. Oznacavanje proizvoda je aZurirano
kako bi se zajamcilo uskladivanje s regulatornim zahtjevima i najboljom praksom.

Cilina populacija kompleta filtra Gunther Tulip i Celect Platinum ostaje nepromijenjena, a
navedeni proizvodi su namijenjeni pacijentima izlozenim riziku od pluéne embolije.
Medutim, azurirane Upute za uporabu uklju€uju kontraindikacije za dvije specificne skupine
pacijenata (maloljetnike/pedijatrijske pacijente i trudnice). lako zdravstveni radnici mogu
procijeniti potencijalnu dobrobit stavljanja IVC filtra u odnosu na potencijalni rizik kod
navedenih pacijenata, ove azurirane informacije potkrjepljuju da kod navedenih pacijenata
nije utvrdena sigurnost i rad usatka IVC filtra Gunther Tulip i Celect Platinum
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3. Vrsta radnje za smanjenje rizika

Radnje koje mora poduzeti korisnik
Upoznati se s izmjenom/dopunom Uputa za uporabu

Drugo

1. Nije potrebna retrospektivna radnja za prethodno ugradene proizvode.

2. Elektroni¢ka inacica Uputa za uporabu nalazi se na mreznoj stranici tvrtke Cook
Medical https://ifu.cookmedical.com/ifuPub/searchlfu.jsf za pretragu pod kataloSkim
brojem

3. Prodajni predstavnik trvtke Cook Medical ¢e vam se javiti osobno i poslati vam
ispravljene Upute za uporabu za potrebe inventara klijenata.

4. Molimo vas da ispunite Obrazac odgovora kupca unutar 5 radnih dana od primitka ove
Obavijesti o0 mogucoj neispravnosti medicinskog proizvoda te ga poSaljite u tvrtku
Cook Medical na nacin opisan na obrascu.

Posebnu pozornost obratiti na: Proizvod za ugradnju

Preporucuje li se pracenje pacijenata ili revizija nalaza pacijenata?
Ne
Preporucuje se uskladenost s postoje¢im smjernicama za pracenije.

3. | 3.

(Ako jest, priloZen je obrazac u kojem je naveden rok za
povratno slanje)

Je li potreban odgovor kupca? Da

3. 4.

Mjere koje poduzima proizvodac
Promjena Uputa za uporabu ili etikete
X Drugo

Klijente ¢e kontaktirati prodajni predstavnik tvrtke Cook Medical radi zamjene starih Uputa
za uporabu s novima za sve neiskoristene predmetne proizvode u posjedu klijenata.

4. Opce informacije

4. | 1.

Vrsta obavijesti 0 mogucoj Nova
neispravnosti medicinskog
proizvoda
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4. | 2. Ocekuju li se ve¢ dodatni savjeti Ne
ili informacije u naknadnoj
obavijesti?
4. | 3. Proizvodaceve informacije
(kontakt podaci lokalnih predstavnika nalaze se na 1. stranici ove obavijesti)
a. Naziv tvrtke William Cook Europe
b. Adresa Sandet 6
4632 Bjaeverskov
Danska
4. | 4. Nadlezno (regulatorno) tijelo u vasoj drzavi obavijeSteno je o ovom priopcenju klijentima.
4. | 5. Popis privitaka/priloga: Obrazac za odgovor
Popis lokalnih kontaktnih osoba
4. | 6. Ime/potpis

| | e
- «."'-.-"'f' P b _.L. P, l'-u'}\-“\. e

A

Lissi Walmann
Direktor, regulatorno izvjescivanje,
osiguranije kvalitete

William Cook Europe

Prosljedivanje obavijesti 0 mogucoj neispravnosti medicinskog proizvoda

Ova se obavijest mora proslijediti svim osobama koje moraju biti upoznate s njom unutar vase
organizacije ili organizaciji kojoj su proslijedeni potencijalni predmetni uredaji. (Po potrebi)

Proslijedite ovu obavijest drugim organizacijama na koje utjeCe ova radnja. (Po potrebi)

Odrzavaijte svijest o ovoj obavijesti i radnjama koje iz nje proizlaze tijekom odgovaraju¢eg razdoblja da
biste osigurali u€inkovitost korektivne radnje.

Sve probleme s proizvodom prijavite proizvodacu, distributeru ili lokalnom predstavniku i nacionalnom
nadleznom tijelu jer tako pruzate bitne povratne informacije.
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