Cordis.

VIKTIGT SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN

Cordis OPTEASE™ uttagbart vena cava-filter och
OPTEASE™ uttagningskateter

Katalognummer Beskrivning av enheten
466F210AF OPTEASE™ uttagbart vena cava-filter
466F210AJ OPTEASE™ uttagbart vena cava-filter
466F210BJ OPTEASE™ uttagbart vena cava-filter
466C210F OPTEASE™ uttagningskateter

Obs! Detta galler andrad markning. Spara det har meddelandet tillsammans med den berérda produkten.

Obs! Det har ar ett sdkerhetsmeddelande och innebéar inte att produkten tas bort.

18 december 2023
Basta kund!

Med det har meddelandet vill vi informera om att Cordis utfardar ett sékerhetsmeddelande géllande mérkningen av:
Cordis OPTEASE™ uttagbart vena cava-filter och OPTEASE™ uttagningskateter.

Oversikt: Det har brevet innehaller viktig information kring Cordis beslut att uppdatera
varningsformuleringen i bruksanvisningen till Cordis OPTEASE™ uttagbart vena cava-filter
och OPTEASE™ uttagningskateter:

Vi gar ut med det har sakerhetsmeddelandet enbart for att informera slutanvandarna om
fortydliganden i den tidigare definierade tidsramen for enheten OPTEASE™ uttagbart vena
cava-filter fran implantation till tillbakadragning.

For att uppfylla regulatoriska krav har Cordis darfér uppdaterat varningsformuleringen enligt
féljande:

"OPTEASE™ uttagbart filter har inte studerats for langvarig implantation och maste
dras tillbaka inom 12 dagar efter placering.”

Tidigare varningsformulering:

"OPTEASE™ uttagbart filter kan dras tillbaka till och med 12 dagar efter placering.
OPTEASE™ uttagbart filter betraktas som ett permanent implantat om det inte dras
tillbaka inom den angivna tidsperioden.”

Formuleringen nedan har tagits bort frAn enhetsbeskrivningen for bruksanvisningen till
OPTEASE™ uttagningskateter enligt de uppdateringar av varningsformuleringen som gjorts i
bruksanvisningen till Cordis OPTEASE™ uttagbart vena cava-filter och OPTEASE™
uttagningskateter:

"OPTEASE uttagbart filter kan dras tillbaka inom en specifik period efter implantationen
(se bruksanvisningen till OPTEASE uttagbart filter) eller forbli implanterat som ett
permanent filter.”

Dela den har informationen med alla i personalen som deltar anvandningen av den héar
enheten.
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Information
om berérda
enheter som
hjalp vid
identifiering
av berdrda
produkter:

Berdrd produkt
Det har brevet géller alla katalognummer av Cordis OPTEASE™ uttagbart vena cava-filter

och OPTEASE uttagningskateter i listan ovan (alla ej utgdngna partier).

Avsedd anvéandning:
"OPTEASE™ uttagbart vena cava-filter &r indicerat for prevention av lungemboli via perkutan
placering i vena cava inferior hos patienter som bedéms I6pa hég risk fér lungemboli.”

"OPTEASE uttagningskateter ar indicerad for tilloakadragning av OPTEASE uttagbart filter fran
vena cava inferior.”

Darfor blir du
kontaktad:

Du far det har brevet for att du enligt vara uppgifter har kopt en eller flera Cordis OPTEASE™
uttagbart vena cava-filter och OPTEASE uttagningskateter med katalognummer i listan ovan.

Atgarder som
kravs fran din
sida:

1. Las det har viktiga sdkerhetsmeddelandet.

2. Underteckna och returnera det bifogade bekréftelseformularet enligt anvisningarna i det.

3. Dela det har meddelandet med alla pa vardenheten som behéver informeras.

4, Kontakta eventuella andra vardenheter som har tagit emot artiklar med de berérda
katalognumren (alla ej utgangna partier).

5. Behall en kopia av detta meddelande tillsammans med produkten.

Varfor den Vad &r problemet?
har andringen | Den har uppdateringen bygger pa tillgangliga data som indikerar att &ven om data visar en
gjordes: uppféljningstid pd mellan en m&nad och tva ar var den genomsnittliga tiden till tillbakadragning
av OPTEASE™ uttagbart vena cava-filter ungeféar 12 dagar.
Den tidigare varningsformuleringen var otydlig och uppdaterades darfér. Avsikten med den har
uppdateringen ar att fortydliga, eftersom det inte har gjorts ndgon prospektiv klinisk studie som
utvarderat langsiktiga prestanda hos OPTEASE™ uttagbart vena cava-filter.
Ar det ndgra problem med produkter som har anvénts vid ingrepp?
Nej. Inga kénda sékerhetsrisker for patienter har identifierats genom 6vervakning efter
utslappandet pa marknaden.
Finns det nagot problem med implantation langre &n 12 dagar?
Det finns inga kdnda patientsékerhetsrisker for implantation 6éver 12 dagar. Fo6lj din medicinska
bedémning som behandlande lakare for aktuella och pagaende uppfoljningar.
Indikationerna fér OPTEASE-filtret ar fortsatt oférandrade. Inga kénda eller nya komplikationer
har identifierats som ett resultat av den hér bruksanvisningsuppdateringen. | bruksanvisningen
finns en fullstéandig lista éver potentiella skador som ar férknippade med anvandning av den har
produkten.
Tillganglig Om du har fragor om sakerhetsmeddelandet kontaktar du en lokal forsaljningsrepresentant, ett lokalt
hjalp: forséljningskontor eller Cordis pd gmb-dach-gra@cordis.com
Ytterligare Meddelande till tillsynsmyndighet
information: De relevanta tillsynsmyndigheterna och anmalt organ har meddelats om att Cordis frivilligt genomfor

denna atgard.

Vi vet att du har hdg tilltro till vara produkter och vi uppskattar ditt samarbete i detta drende. Cordis &r angelagna om att du
aven i fortsattningen ska lita pa sékerheten och kvaliteten hos Cordis produkter.

Vanliga halsningar

Miguel Avila

Vice President, Global Quality, Regulatory, Medical and Clinical Affairs

Cordis
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FORMULAR FOR KUNDBEKRAFTELSE

Séakerhetsmeddelande till marknaden
Cordis OPTEASE™ uttagbart vena cava-filter och
OPTEASE™ uttagningskateter

Cordis har gatt ut med ett sakerhetsmeddelande géallande méarkningen av: Cordis
OPTEASE™ uttagbart vena cava-filter och OPTEASE™ uttagningskateter

Katalognummer Beskrivning av enheten
466F210AF OPTEASE™ uttagbart vena cava-filter
466F210AJ OPTEASE™ uttagbart vena cava-filter
466F210BJ OPTEASE™ uttagbart vena cava-filter

466C210F OPTEASE™ uttagningskateter

Obs! Detta géller andrad markning. Spara det har meddelandet tillsammans med den berdrda produkten.

Obs! Det har ar ett sdkerhetsmeddelande och innebéar inte att produkten tas bort.

Kontaktperson
Avdelning

Vardinrattning

Postnummer
Gatuadress

Postort
Kontaktens e-
postadress
Kontaktens
telefonnummer

Enligt vara uppgifter har din vardenhet mottagit en produkt som omfattas av ovanstaende
sékerhetsmeddelande.

Del 1: Bekraftelse pa brev (kund)

Vi har tagit del av informationen om ovanstaende sakerhetsmeddelande gallande markningen av:
Cordis OPTEASE™ uttagbart vena cava-filter och OPTEASE™ uttagningskateter. Vi kommer att
dela det har meddelandet med alla p& vardenheten som behdver fa tillgang till informationen och med alla
andra vardenheter vi har tillhandahallit berorda enheter till.

Namn/underskrift (kund): Befattning (kund):

Kontaktens telefonnummer (kund): Datum:
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ELLER

Del 2: Bekraftelse pa brev (Cordis-representant)
Jag bekraftar att kunden har informerats om sékerhetsmeddelandet ovan.

Namn/underskrift: Befattning:
(Cordis-representant)

Kontaktens telefonnummer: Datum:
(Cordis-representant)

Skicka tillbaka det ifyllda formularet med e-post till gmb-dach-
gra@cordis.com
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