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Urgente veiligheidskennisgeving

Filter voorvenacavainferior (VCI)

Ter attentie van:Algemeen directeur / risicomanagement/ inkoop

Contactgegevens van lokale vertegenwoordiger (naam, e-mail, telefoon, adres enz.)

Cook Medical Europe Ltd.

O’Halloran Road

National Technology Park

Limerick, lerland

E-mail: European.FieldAction@CookMedical.com

Telefoon: Raadpleeg de bijgevoegde landenlijst met contactpersonen

Neem voor meer informatie of hulp betreffende de bijzonderheden in deze

kennisgeving contactop met uw plaatselijke verkoopvertegenwoordiger van Cook
Medical of met Cook Medical Europe Ltd.
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Urgente veiligheidskennisgeving (FSN)

Filtervoorvenacavainferior (VCI

Risico behandeld in de kennisgeving

1. Informatie over de betrokken hulpmiddelen

1. 1. Hulpmiddeltype(s)

Deze kennisgeving betreft de CE-gecertificeerde Gunther Tulip vena cava-filterset en de
Cook Celect Platinum vena cava-filterset:

De Gunther Tulip vena cava-filterset (IGTCFS-65-2-UNI-TULIP) bestaat uit het Gunther Tulip
vena cava-filterimplantaat en de onderdelen van hetintroductiesysteem. Het Gunther Tulip
VClI-filterimplantaat is vervaardigd uit een paramagnetische kobalt-chroomlegering (50 mm
lang indien gecomprimeerd tot een diameter van 30 mm) en wordt voorgeladen op een
femorale filterintroducer geleverd. Er worden eveneens een jugulaire introducer, een
introductiesysteem en een predilatator meegeleverd. Het Glnther Tulip vena cava-
filterimplantaat is ontworpen om als een permanent of verwijderbaar filter te fungeren. Het
Gunther vena cava-filterimplantaat kan worden verwijderd wanneer dit klinisch geindiceerd
is; de gebruiksaanwijzing geeft meer informatie over de optionele filterverwijdering.

De Cook Celect Platinum vena cava-filterset (IGTCF S-65-2-FEM/JUG/UNI(-FT)-CELECT-
PT) bestaan uit het Cook Celect Platinum vena cava-filterimplantaat en de onderdelen van
het introductiesysteem. Het Cook Celect Platinum vena cava-filterimplantaat is vervaardigd
uit een paramagnetische kobalt-chroomlegering (49 mm lang indien gecomprimeerd tot een
diameter van 30 mm) met platina markeringen en wordt voorgeladen op een femorale of
jugulaire filterintroducer geleverd. Er worden eveneens een introductiesysteem en een
predilatator meegeleverd. Het Cook Celect Platinum vena cava-filterimplantaat is ontworpen
om als een permanent of verwijderbaar filter te fungeren. Het Cook Celect Platinum vena
cava-filterimplantaat kan worden verwijderd wanneer dit klinisch geindiceerd is; de
gebruiksaanwijzing geeft meer informatie over de optionele filterverwijdering.

1. 2. Commerciéle naam/namen

Gulnther Tulip® vena cava-filterset voor benadering via vena femoralis en vena jugularis
Cook Celect® Platinum vena cava-filterset voor benadering via vena femoralis

Cook Celect® Platinum vena cava-filterset voor benadering via vena jugularis

Cook Celect® Platinum vena cava-filterset voor benadering via vena femoralis en vena
jugularis

Cook Celect® Platinum NavAlign Uniset vena cava-filterset
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1. 3. Primair klinisch doel van hulpmiddel(en)

De Gunther Tulip en Cook Celect Platinum vena cava-filters zijn bestemd voor het opvangen
van bloedstolsels die zich door de infrarenale vena cava inferior verplaatsen, zoals
gedetailleerd wordt beschreven in de paragraaf met de indicaties voor gebruik in de
gebruiksaanwijzing.

De Gunther Tulip en Cook Celect Platinum vena cava-filterimplantaten kunnen worden
verwijderd wanneer dit klinisch geindiceerd is; zie “Optionele filterverwijdering” in de
gebruiksaanwijzing voor meer informatie.

1. 4. Model-/catalogus-/onderdeelnummer(s) van hulpmiddel

Productcode - RPN GPN Omschrijving

Glnther Tulip® vena cava-filterset voor

IGTCFS-65-2-UNI-TULIP 52926 benadering via vena femoralis en vena jugularis

IGTCFS-65-2-FEM-CELECT-PT G34501 Cook Ce_lect_® Platinum vena cava-filterset voor
benadering via vena femoralis

Cook Celect® Platinum vena cava-filterset voor

IGTCFS-65-2-JUG-CELECT-PT G34310 benadering via vena jugularis

Cook Celect® Platinum vena cava-filterset voor

IGTCFS-65-2-UNI-CELECT-PT G34504 benadering via vena femoralis en vena jugularis

IGTCFS-65-2-UNI-FT-CELECT-PT | G35581 Cook Celect® Platinum NavAlign Uniset vena
cava-filterset

2 Redenvoor corrigerende veiligheidsmaatregel (FSCA)

2. 1. Beschrijving van het productprobleem

Deze veiligheidskennisgeving (Field Safety Notice) heeft tot doel u te informeren over de
bijgewerkte productetikettering (in het bijzonder, bijgewerkte gebruiksaanwijzing) voor de
Gunther Tulip vena cava-filterset en de Celect Platinum vena cava-filterset van William Cook
Europa ApS.

In de onderstaande tabel staan de updatesin de gebruiksaanwijzing beschreven. De
updates hebben geen betrekking op de veiligheid en de prestaties van het hulpmiddel, noch
op wijzigingen in het productontwerp. De bijgewerkte informatie vermeldt geen nieuw
vastgestelde gevaren en/of letsel en geen wijziging in het risicoprofiel van de hulpmiddelen.
De toegevoegde informatie vermeldt wel algemeen bekende veiligheidsinformatie die
verband houdt met endovasculaire procedures die anesthesie en contrastvloeistoffen
vereisen.
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Samenvatting van bijgewerkte etiketten:

Paragraafin de
gebruiksaanwijzing

Beschrijving van de wijzigingen

Beschrijving van het
hulpmiddel

Verduidelijkt dat het productis bestemd voor percutane

plaatsing via een vena femoralis of jugularis bij volwassen
patiénten.

Beoogd gebruik /
Indicaties voor gebruik

Aangepast voor een betere weergave van bestaande klinische
bewijzen.

Contra-indicaties

1. Bijgewerkt met een contra-indicatie voor gebruik bij
minderjarige/pediatrische patiénten en zwangere
patiénten. N.B.: Gebruik bij deze patiéntpopulaties werd
eerder behandeld in een voorzorgsmaatregel; deze update
benadrukt zodoende de eerder gecommuniceerde
informatie.

2. De gebruiksaanwijzing voor het Gunther Tulip VCI-
implantaat bevat nu een contra-indicatie voor gebruik in
een vena cava met een diameter van minder dan 15 mm

en is derhalve afgestemd op de bestaande
gebruiksspecificaties van de Celect Platinum.

Waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen

Verduidelijkte taal en toegevoegde nieuwe waarschuwingen

en voorzorgsmaatregelen die bestaande onderwerpenin de
gebruiksaanwijzing verder benadrukken.

Mogelijke ongewenste
voorvallen

Overeenstemming met de beschikbare bewijzen uit de
marktcontrole achteraf. Er zijn geen nieuwe mogelijke
ongewenste voorvallen toegevoegd. Er is één mogelijk
ongewenst voorval (coagulopathie) uit de lijst verwijderd.

Wijze van levering

Er is tekst toegevoegd om het risico te verkleinen dat het
eindhulpmiddel nogmaals wordt gesteriliseerd.

2. Gevaar dat aanleiding was voor de corrigerende veiligheidsmaatregel

Er was geen specifieke feedback met betrekking tot gebruik van het hulpmiddel, de
veiligheid en de prestaties van het hulpmiddel die aanleiding was voor deze update. Wel
zijn de productetiketten bijgewerkt om ervoor te zorgen dat ze aansluiten bij de geldende
wettelijke voorschriften en beste praktijken.

De doelgroep voor de Gunther Tulip en Celect Platinum vena cava-filtersets blijft
ongewijzigd; deze hulpmiddelen zijn specifiek bedoeld voor pati€nten met een risico op LE.
Deze updates in de gebruiksaanwijzing bevatten echter contra-indicaties voor twee
specifieke patiéntgroepen (d.w.z. minderjarigen/pediatrische patiénten en zwangere
vrouwen). Hoewel zorgprofessionals wellicht beoordelen dat het mogelijke voordeel van

plaatsing van een VCl-filter groter is dan het mogelijke risico bij deze patiénten, benadrukt
deze update het feit dat de veiligheid en prestaties van de Ginther Tulip en Celect Platinum
VClI-filterimplantaten niet bij deze patiénten zijn vastgesteld.
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3. Soort maatregel om hetrisico te verkleinen
3.| 1. Door de gebruiker te nemen maatregel

Zorgen dat de aangepaste/vernieuwde gebruiksaanwijzing wordt aangehouden

Anders

1. Er zijn geen maatregelen met terugwerkende krachtgeboden.

2. De elektronische versies van de gebruiksaanwijzingen kunt u vinden op de website
van Cook Medical https://ifu.cookmedical.com/ifuPub/searchlfu.jsf op basis van
catalogusnummer (RPN).

3. Een verkoopvertegenwoordiger van Cook Medical zal persoonlijk contact met u
opnemen en de gecorrigeerde gebruiksaanwijzingen verstrekken voor de voorraad
van klanten.

4. Wij verzoeken u binnen 5 werkdagen na ontvangst van deze veiligheidskennisgeving
het antwoordformulier voor klanten in te vullen en terug te sturen naar Cook Medical
zoals staat aangegeven op het formulier.

3. | 2. Specifieke overwegingen voor: Implanteerbaar hulpmiddel

Wordt nacontrole van patiénten of eerdere resultaten van de patiénten geadviseerd?

Nee

Het is raadzaam de huidige richtlijn voor routinematige follow-up aan te houden.

3. | 3. Is er eenreactie van de klant nodig? Ja
(Zo ja, gebruik bijgevoegd formulier met daarop de deadline
voor retournering)

3. | 4. Maatregelen die worden genomen door de fabrikant

Aangepaste gebruiksaanwijzing of etikettering

Anders

Een vertegenwoordiger van Cook Medical zal contact opnemen met klanten om de oude

gebruiksaanwijzingen om te wisselen voor nieuwe, bijgewerkte gebruiksaanwijzingen voor

alle betrokken, niet-gebruikte hulpmiddelen die de klant in bezit heeft.

4. Algemene informatie

4. 1. Type kennisgeving Nieuw
4. | 2. Bevatde volgende Nee
kennisgeving al nader advies of
informatie?
4. | 3.Informatie over de fabrikant

(Raadpleeg pagina 1 van deze weiligheidskennisgeving voor contactgegevens van lokale
vertegenwoordigers)

a. Naam bedrijf | William Cook Europe

FSN & FSCA Ref.: 2021FA000¢

© DOCUMENT MET COPYRIGHT



https://ifu.cookmedical.com/ifuPub/searchIfu.jsf

Pagina6 van 6

COOK MEDICAL EUROPE LTD.

® O'HALLORAN ROAD
COOK NATIONAL TECHNOLOGY PARK
LIMERICK, V94 N8X2, IRELAND

MEDICAL Tee: +353 61 334440 rax: +353 61 334441
WWW COOKMEDICAL EU

FSN & FSCA Ref.: 2021FA0006

b. Adres Sandet 6
4632 Bjaeverskov
Denemarken

4. | 4. De bevoegde (regelgevende)instantie van uwland is op de hoogte gesteld van deze
melding aan klanten.

4. | 5. Lijst met bijlagen/aanhangsels: | Antwoordformulier
Contactenlijst per land

4. | 6. Naam/handtekening

Manager, Regulatory Reporting,
Quality Assurance
William Cook Europe

Verzending van deze veiligheidskennisgeving

Deze kennisgeving moet worden doorgegeven aan iedereen binnen uw organisatie die hiervan op de
hoogte moet zijn en aan elke organisatie waaraan de desbetreffende hulpmiddelen zijn doorgezonden.
(Indien van toepassing)

Geef deze kennisgeving door aan andere organisaties waarop deze actie van inMoed is. (Indien van
toepassing)

Om de effectiviteit van de corrigerende maatregel te waarborgen, verzoeken wij u deze kennisgeving
en de te nemen maatregelen gedurende een aangewezen periode te blijven opvolgen.

Meld alle aan hulpmiddelen gerelateerde incidenten, indien relevant, bij de fabrikant, distributeur of
lokale vertegenwoordiger, alsmede bij de landelijke bevoegde instantie, omdat dit belangrijke feedback
geeft.
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