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Kaere kunde:

Cook Medical sender dig denne vigtige sikkerhedsopdatering for at oplyse dig om en opdatering af den
kliniske information indeholdt | brugsanvisningen til vores ” inferior vena cava (IVC) filter labeling” (IFUs).
Denne opdatering skyldes ikke en stigning i antal reklamationer eller lign. forbundet med Cook retrievable
IVC filters.

Bergrte Produkter: Gunther Tulip® Vena Cava Filter Set
Cook Celect® Vena Cava Filter Set
Cook Celect® Platinum Vena Cava Filter Set

Disse produkters brugsanvisninger indeholder geeldende resultater fra kliniske studier | relation til
tidsrammer for at fjerne filtrene. Formalet med denne opdatering er at meddele at vi nu oplyser disse
klinisk vigtige resultater i et opsummeret format. Heraf fglger at nedenstaende “Forholdsregler” nu er
indeholdt i brugsanvisningen:

“De kliniske undersggelsesdata peger pa, at den optimale udtagningsperiode er mellem 0 og12 uger(Tulip)
og mellem 0 og 52 uger (Celect), og at sandsynligheden for en vellykketudtagning df filteret i den periode er
hojere end 90,0 %. Udtagning df filter er en patientspecifik,klinisk kompleks beslutning. Et filter bor kun
udtages, nar det er muligt og klinisk indiceret. Foralle IVC-filtertyper bliver udtagning en stadig storre
udfordring med tiden. Dette skyldes indkapslingaf filterbenene eller krogen (ved filter medhaldning) pga.
vavsindvakst. Se afsnittet “Kliniskeundersogelser” i denne handbog for narmereoplysninger vedrorende
filterudtagning og denkliniske undersogelsesreference, der beskriverudtagningen af dette filter.”

Denne yderligere forholdsregel indeholder ikke nye kliniske studier og beskriver ikke yderligere risici for
patienter, slutbrugere eller andre. Ingen handling er pakraevet da dette ikke medfgrer nogen tilbagekald.
Nar eksisterende lagerbeholdning er opbrugt vil nye brugsanvisninger inkludere ovenstaende opdatering.

Venligst viderebring denne opdatering til andre | Deres organisation det matte vedrgre. Og noter ligeledes
at Cook Medical har informeret de relevante myndigheder om savel naervaerende skrivelse og om selve
opdateringen til brugsanvisningen.

Vi beklager den ulejlighed dette eventuelt vil medfgre, men vi mener det er vigtigt at vi ggr brugere af
vores produkter bekendt med opdateringer der har til hensigt at optimere patientbehandling og sikkerhed.
Yderligere information kan fas ved henvendelse til den lokale Cook Medical salgsrepraesentant.
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