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BRADSKANDE SAKERHETSMEDDELANDE FOR KUNDER

<Date>

Returbemyndigande # (RA#): 2243
Till:  #kundnamn,
#kundadress,
#kundens stad, # kundens land #postnummer
Attention: #kundens kontakt

BETR. ATERKALLANDE AV MEDICINSKT INSTRUMENT TRANSSEPTAL SHEATH INTRODUCER KITS fran Thomas Medical
Products (handelsnamn: HEARTSPAN™, CHANNEL FX, Torflex, Braided Transseptal Guiding Introducer Kit)

Thomas Medical Products, ett féretag inom GE Healthcare Company-gruppen, har nyligen blivit medvetna om att
i vissa fall kan den transseptala venkatetern med rontgentdit, flexibel spets gé sénder eller sldppa under in vivo-
anvdndning resulterande i att instrumentfragment kommer in i den systematiska kdrlcirkulationen vilket kan leda
till obstruktion av blodflédet - emboli. Sdkerstdll att alla potentiella anvéndare blir medvetna om detta
sdkerhetsmeddelande och om rekommenderade atgdrder.

Sdkerhets Till dags dato har inga signifikant allvarliga komplikationer rapporterats fran den

fraga fragmenterade/frénskilida rontgentdta kateterspetsen. Potentiella  komplikationer som
emellertid kan uppstd frdn en bruten kateterspets har foranlett detta aterkallande for att
forhindra att sddana intréffar.  Frén hjdartats vanstra sida kan den fragmenterade spetsen
embolisera till vilken del av kroppen som helst, inklusive vitala strukturer som hjdrnan, och
leda till permanent skada.

Information  Alla transseptala venkatetersatser med kvarvarande lagringstid dr berérda.
om berorda

produkter Se bifogad forteckning éver berérda produktkoder och satsnummer pa sidan 3

Sdkerhetsins 1.  Franskilj omedelbart alla berérda produkter pd ett sddant satt att de inte kan komma att
truktioner anvdndas.

2. Returnera alla produkter med referens till RA# upptagna i detta formuldr eller tag kontakt
med din kundtjdnstrepresentant pd telefonnummer som finns atergivna nedan for att
underldtta retur av berérd produkt.

3. Om ndgon berord produkt har skickats till en annan anldggning, tag kontakt med denna
for att ordna med retur.

4. Genom retur av produkten bekrdftar du att du har returnerat alla oanvanda produkter i
ditt forrad.

5. Bilagt aterfinns ett avstamningsformuldr for produkten. Var vénlig komplettera
formuldret och faxa det tillbaka enligt anvisning. Detta krdvs for att vi skall kunna
bekrdfta kommunikation med alla vara kunder.
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Produktkorri  Thomas Medical Products kan inte dterstdlla berérd produkt och vi har inte ndgon
gering ersdttningsprodukt tillgdnglig just nu.

Kontaktinfor  Var vdnlig kontakta din lokala distributér om du har ndgra fragor betraffande detta
mation aterkallande.

Vivill meddela att vi skickar denna information till FDA i USA och tilldmpliga nationella myndigheter.

Var forvissade om att var hogsta prioritet ar att upprétthalla en hoggradig sdkerhet och kvalitet. Om ni har nagra
frdgor, vanligen kontakta oss omedelbart.

Vanliga hdalsningar

Timothy Stoudt

Manager, RA/QA

Thomas Medical Products
A GE Healthcare Company
65 Great Valley Parkway
Malvern, PA 19355

USA
timothy.stoudt@ge.com
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Satsnummer:
25346
520361
520361X1
520362
$20362X1
520452
520501
$20501%1
520502
$20502%1
520503
520504
520971
520980
521218
$21218X1
S21244
521270
$21720X1
S21271
§21272
$21273
S21278
521571
521828
$21903

521904
521905
521906
$21940
S21973
522005
522019
522020
522057
$22088
$22094
522095
522096
522107
522108
§22235
522236
522237
S522237X1
522238
522239
$22240
S22241
522242
522243
522246

Katalognummer:

XD252500
xD252501
xD252502
XD252503
xD252504
xD252505
XD252506

522495
522496
522497
522498
522598
522613
522614
522670
522677
522739
S522739X1
522754
522871
522880
522890
522908
522939
522950
522980
523012
523163
523380
523400
523401
523449
523454

XD252507
xD252508
xD252509
TF8-38-62-5
TF8-38-62-B1
FCL-127-00
FCL-127-01
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524213
S24759
525171
525393
525536
525618
525647
526047
526219
526480
526969
526970
527089
S27367
527368
527369
S27466
527587
527631
527632
527647
S27767
S27768
527772
527953
527966
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528055
528539
528555
528587
528796
529034
529035
529527
529659
529660
529934
530137
530427
530428
530519

FCL-127-02
FCL-127-03
FCL-127-04
FCL-127-05
FCL-127-06
FCL-127-07
FCL-127-08

FCL-127-09



