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Asuntolassumpte: Advertencias de seguridad y actualizacion de las instrucciones de uso de
los Equipos de filtro de vena cava inferior fabricados por William Cook Europe Aps, respecto a
la inclusion de nuevas precauciones, posibles efectos secundarios, datos de ensayos clinicos,
asi como a la importancia de los seguimientos periddicos y la recuperacion del filtro cuando
esté clinicamente indicado.

PRODUCTO

Equipos de filtro de vena cava inferior (VCI),
IGTCFS-65-1/2-FEM/JUG/UNI-TULIP/CELECTI/CELECT-PT:
- Equipo de filtro de vena cava Giinther Tulip®

- Equipo de filtro de vena cava Cook Celect®

- Equipo de filtro de vena cava Cook Celect® Platinum

Ref.: PS131/19

Us comunic que en data 15-3-2019 s’ha rebut en aquesta Direcci6 General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios), en el qual ens comunica el segtent:

Le comunico que en fecha 15-3-2019 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

"Advertencias de seguridad y actualizacién de las instrucciones de uso de los Equipos de filtro de
vena cava inferior fabricados por William Cook Europe Aps, respecto a la inclusion de nuevas
precauciones, posibles efectos secundarios, datos de ensayos clinicos, asi como a la importancia de
los seguimientos periédicos y la recuperacion del filtro cuando esté clinicamente indicado.

PRODUCTO

Equipos de filtro de vena cava inferior (VCI),
IGTCFS-65-1/2-FEM/JUG/UNI-TULIP/CELECT/CELECT-PT:
- Equipo de filtro de vena cava Giinther Tulip®

- Equipo de filtro de vena cava Cook Celect®

- Equipo de filtro de vena cava Cook Celect® Platinum

FABRICANTE
WILLIAM COOK EUROPE ApS, Dinamarca.
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DISTRIBUIDOR
COOK ESPANA S.A, Via Augusta, 2 bis, 52 planta, 08006 Barcelona."

Palma, 15 de marg de 2019

El director general de Planificacié, Avaluacié i Farmacia — Benito Prosper Gutiérrez
p.d.(resolucié 10/03/2016)
La cap de servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Maria de los Angeles Rojo Arias
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