Cordis.

NOTA DE SEGURIDAD URGENTE

Filtro de vena cava recuperable OPTEASE™ y
catéter de recuperacion OPTEASE™ de Cordis

Referencia de catalogo Descripcion del dispositivo
466F210AF Filtro de vena cava recuperable OPTEASE™
466F210AJ Filtro de vena cava recuperable OPTEASE™
466F210BJ Filtro de vena cava recuperable OPTEASE™
466C210F Catéter de recuperacion OPTEASE™

NOTA: Esto resalta los cambios de etiquetado. Conserve esta carta con el producto afectado.

NOTA: Se trata de una nota de seguridad y no implica la retirada del producto.

18 de diciembre de 2023
Estimado cliente:

El propdsito de esta comunicacion es informarle de que Cordis esta emitiendo un nota de seguridad relacionada con
el etiquetado del filtro de vena cava recuperable OPTEASE™ y del catéter de recuperacion OPTEASE™ de Cordis.

Descripcion: Esta carta contiene informacién importante sobre la decision de Cordis relativa a la
actualizacion de la declaracion de advertencia de las instrucciones de uso para el filtro de vena
cava recuperable OPTEASE™ vy el catéter de recuperacion OPTEASE™ de Cordis:

El propdsito Unico de esta nota de seguridad es informar a los usuarios finales de las
aclaraciones sobre el periodo de tiempo previamente definido en el que el dispositivo de filtro
de vena cava recuperable OPTEASE™ permanece implantado antes de su recuperacion.

En este sentido, Cordis ha actualizado la declaracién de advertencia de acuerdo con los
requisitos normativos siguientes:

«El filtro recuperable OPTEASE™ no se ha estudiado para su implantaciéon a largo
plazo y debe recuperarse en un plazo méaximo de 12 dias después de su colocacion».

Declaracion de advertencia anterior:

«El filtro recuperable OPTEASE™ puede recuperarse hasta 12 dias (inclusive)
después de su colocacion. El filtro recuperable OPTEASE™ se considera un implante
permanente si no se recupera dentro del periodo de tiempo especificado.»

De acuerdo con las actualizaciones incorporadas en la declaracion de advertencia de las
instrucciones de uso del filtro de vena cava recuperable OPTEASE™ y el catéter de
recuperacion OPTEASE™ de Cordis, se ha eliminado la siguiente declaracion de
advertencia de la descripcion del dispositivo para las instrucciones de uso del catéter de
recuperacion OPTEASE™:

«El filtro recuperable OPTEASE puede recuperarse dentro de un periodo de tiempo
especificado después de la implantacién (consulte las instrucciones de uso del filtro
recuperable OPTEASE) o permanecer implantado como un filtro permanente.»

Comparta esta informacion con todos los profesionales que participen en el uso de este
dispositivo.
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Informacion
detallada
sobre el
dispositivo
afectado para
ayudar a
identificar el
producto
implicado:

Producto implicado

Esta carta se aplica a todos los nimeros de catalogo del filtro de vena cava recuperable
OPTEASE™ y del catéter de recuperacién OPTEASE enumerados anteriormente (todos los
lotes no caducados).

Uso previsto:
«El filtro de vena cava recuperable OPTEASE™ esté indicado para la prevencién de la embolia

pulmonar (EP) mediante la colocacion percutanea en la VCI en pacientes considerados de alto
riesgo de EP.»

«El catéter de recuperacién OPTEASE esta indicado para la recuperacion del filtro recuperable
OPTEASE de la vena cava inferior.»

Motivo por el
que se le
contacta:

Ha recibido esta carta porque nuestros registros indican que ha adquirido uno o mas de los
numeros de catélogo del filtro de vena cava recuperable OPTEASE™ vy del catéter de
recuperacion OPTEASE enumerados anteriormente.

Acciones que
solicitamos
por su parte:

1. Lea esta nota de seguridad urgente.

2. Firmey devuelva el formulario de acuse de recibo adjunto, de acuerdo con las
instrucciones del formulario.

3. Comparta esta notificacién con cualquier persona de su instalacion que necesite ser
informada.

4. Podngase en contacto con todas las instalaciones a las que se hayan suministrado
unidades de los cédigos de catélogo afectados (todos los lotes no caducados).

5. Conserve una copia de esta nota junto con el producto.

SPor qué se
hainiciado
este cambio?

¢.Cual es el problema?

La justificacion de esta actualizacion se basé en datos clinicos disponibles que indicaban que,
aunque los datos mostraran una duracién de seguimiento que oscilaba entre 1 mes y 2 afios, el
tiempo promedio para la recuperacion del filtro de vena cava recuperable OPTEASE™ fue de 12
dias aproximadamente.

La declaracion de advertencia anterior no estaba clara y, por lo tanto, se actualizé. La intencion
de esta actualizacién fue proporcionar una aclaracién porque no se ha llevado a cabo ningin
estudio clinico prospectivo para evaluar el rendimiento a largo plazo del filtro de vena cava
recuperable OPTEASE™.

¢ Existe algun problema relacionado con el producto que ya se ha utilizado correctamente en los
procedimientos?

No, no se ha identificado ningun riesgo conocido para la seguridad del paciente en la vigilancia
posterior a la comercializacion.

¢ Existe algun problema en los casos en gue la implantacién excede los 12 dias?

No se conoce ningun riesgo para la seguridad del paciente en el caso de que la implantacién
dure mas de 12 dias. Para cualquier seguimiento actual y continuo, utilice su mejor criterio
clinico como médico responsable del tratamiento.

Las indicaciones del filtro OPTEASE permanecen inalteradas y no se han identificado
complicaciones nuevas o conocidas como resultado de esta actualizacion de las instrucciones
de uso. Consulte las instrucciones de uso para obtener una lista completa de posibles dafios
asociados al uso de este producto.

Asistencia Si tiene alguna pregunta relacionada con esta nota de seguridad, pdngase en contacto con su

disponible: representante de ventas local, con la oficina de ventas local o con Cordis a través de la direccion de
correo electrénico GMB-Cordis-Cashel-QRA@cordis.com.

Informacion Notificacién sobre normativas

adicional: Se ha notificado a los organismos competentes pertinentes y al organismo notificado que Cordis esta

adoptando esta medida voluntariamente.

Sabemos que confia en nuestros productos y le agradecemos su colaboracién en este asunto. Cordis se compromete a
conservar su confianza en la seguridad y en la calidad de los productos que distribuye.

Atentamente,

Miguel Avila

Vicepresidente de Calidad Global y de Asuntos Regulatorios, Médicos y Clinicos

Cordis
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FORMULARIO DE ACUSE DE RECIBO DEL CLIENTE

Nota de seguridad
Filtro de vena cava recuperable OPTEASE™ y
catéter de recuperacion OPTEASE™ de Cordis

Cordis ha emitido una nota de seguridad relacionada con el etiquetado de Filtro de
vena cava recuperable OPTEASE™ y catéter de recuperacion OPTEASE™ de
Cordis

Referencia de catalogo Descripcién del dispositivo
466F210AF Filtro de vena cava recuperable OPTEASE™
466F210AJ Filtro de vena cava recuperable OPTEASE™
466F210BJ Filtro de vena cava recuperable OPTEASE™
466C210F Catéter de recuperacion OPTEASE™

NOTA: Esto resalta los cambios de etiquetado. Conserve esta carta con el producto afectado.

NOTA: Se trata de una nota de seguridad y no implica la retirada del producto.

Persona de contacto
Departamento

Nombre del hospital

Cadigo postal:
Calle

Ciudad

Correo electrénico
de contacto
Teléfono de
contacto

Nuestros registros indican que su instalacion recibié el producto sujeto a la mencionada nota de
seguridad.

Parte 1: Acuse de recibo (cliente)

Estamos al tanto de la nota de seguridad anterior relacionada con el etiquetado de Filtro de vena
cava recuperable OPTEASE™ y catéter de recuperacion OPTEASE™ de Cordis. Compartiremos esta
notificacion con todo el personal de nuestras instalaciones que necesite ser informado, asi como con las
instalaciones a las que se hayan suministrado unidades afectadas.

Nombre/firma: (Cliente) Puesto: (Cliente)

N.° de teléfono de contacto: (Cliente) Fecha:
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Parte 2: Acuse de recibo de la carta (Representante de Cordis)
Confirmo que se ha informado al cliente de la notificacién de la nota de seguridad anterior.

Nombre/firma: Puesto:
(Representante de Cordis)

N.° de teléfono de contacto: Fecha:
(Representante de Cordis)

Devuelva este formulario cumplimentado por correo electrénico a
gmb-qgraiberia@cordis.com
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