Edwards

Vardsakerhetsmeddelande
Edwards Lifesciences CCO Swan Ganz katetrar
MODELLER 744HF75 LOT 58615355/ 746HF8 LOT 58612699
Produktaterkallelse
2010-04-20

OBS!
SKICKAS TILL FOLJANDE AVDELNINGAR PA ERT SJUKHUS:
KIRURGI, ANESTESI, AKUTMOTTAGNING(AR), ORTOPEDISK INTENSIVVARD, ORTOPEDKIRURGI, SJUKSKOTERSKOR,
RISKHANTERING OCH RISKANSVARIG, APOTEK.

Basta kund,

Vara anteckningar visar att er organisation fatt en eller flera “Swan Ganz Continuous Cardiac Output (CCO)"-
katetrar.

Uppgift om de produkter som berors:
Detta sakerhetsmeddelande berér flera tillverkningsnummer for Swan Ganz CCO-katetrar med modellnumren
744HF75 och 746HF8 som tillverkats mellan 5 november 2008 och 30 januari 2009.

Beskrivning av problemet:

Edwards har fatt flera bekraftade klagomal pa Swan Ganz CCO:s kateterprodukter dar hjartvardena uteblivit och
folts av detta felmeddelande “Fault.CCO Catheter Verification. Use Bolus Mode” pa
overvakningsmonitorerna. Inga skador pa patienter har rapporterats.

Var bedémning ar att risken for patienten ligger i att katetern maste bytas om behov finns av CCO-funktionen. Det
kan skapa ett mindre avbrott i terapin/évervakningen av patienten.

Forslag till atgarder:
Edwards aterkallar samtliga tillverkningsnummer for Swan Ganz CCO-katetrar som tillverkats mellan
5 november 2008 och 30 januari 2009.

e Upphdr omedelbart med all anvandning av de Swan Ganz CCO-kateterprodukter som beskrivs i
kvitteringsdokumentet nedan.

e Inventera innehavet och identifiera samtliga berdrda produkter.

e Lagg samtliga berérda produkter at sidan.

o Ovriga produkter i ert lager berérs inte av denna aterkallelse.
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Efter inventeringen:
Edwards ber er returnera samtliga berérda Swan Ganz CCO-kateterprodukter som ni innehar.

¢ Ring Edwards Kundservice pa 040-20 48 62 (08:00 — 16:00) for att ordna med produktreturen och fa
information om ersattningsprodukter.

e Fyll i och skicka kvitteringsmeddelandet via FAX till: 040-12 27 40, att: Kundservice aven om ni inte
langre har kvar nagra av de berdrda produkterna. Darigenom far vi mojlighet att ha kontroll pa
aterkallelseforfarandet.

Spridning av detta vardsakerhetsmeddelande:

Meddelandet maste spridas till samtliga personer i er organisation som maste ha kannedom om aterkallelsen.
Skicka den &ven till andra organisationer som berors av aterkallelsen och/eller till andra organisationer som
utrustningen kan ha flyttats till.

Vi ar tacksamma om ni bevakar aterkallelsearendet under en lamplig tidsperiod och ser till att det far ett effektivt
genomférande.

Till vardsakerhetsmeddelandet bifogas ett kvitteringsdokument som ska visa att meddelandet mottagits och att
alla serienummer foér produkten inventerats. Er medverkan vid sandande av fax till det angivna faxnumret hjalper
Edwards att kontrollera att informationen har kommit fram och sa att aterkallandet kan genomforas pa basta satt.

Edwards har slutfért undersokningen for att faststélla orsaken till problemet samt atgardat det. Undersokningen
visade att problemet ar specifikt for de namnda tillverkningsnumren, 6vriga tillverkningsnummer ar inte paverkade
av problemet. Vi beklagar den olagenhet som aterkallandet medfér och ar tacksamma for att ni omgéende vidtar
onskade atgarder.

Om ni har fragor med anledning av meddelandet, kontakta er lokala representant for Edwards Lifesciences.

Undertecknad bekraftar att vederboérlig tillsynsmyndighet underrattats om detta meddelande.

Hégaktningsfullt,

A

Andleeb Arshad
Regulatory Affairs Manager for Storbritannien, Irland och Skandinavien
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KVITTERINGSDOKUMENT TILL
VARDSAKERHETSMEDDELANDE

Swan Ganz CCO-katetrar: bekraftande kvittering av vardsakerhetsmeddelande

V.g. ring kundservice for att fAa RGA-nummer och/eller om du har nagra fragor om

produktreturneringen.

V.g. fyll'i det antal produkter som returneras inklusive RGA-nummer och faxa det ifyllda
dokumentet till 040-12 27 40, att: Kundservice

OBS: Skriv "none" om du inte har nagra Swan Ganz COO-katetrar att returnera.

Produktkod Tillv. Antal Datum for Antal RGA-nummer
nummer skickade | sandning fran EW | enheter som
fran EW returneras

Den information som finns i detta vardsakerhetsmeddelande har mottagits och delgetts till bertrd

sjukvardspersonal i var organisation.

Namn(Fullst):

Tjanstetitel:

Namnteckning:

Datum:

Edwards Lifesciences Ltd
Sherwood House, 78-84 London Road, Newbury, Berkshire UK RG14 1LA

Tel: 0870 606 2040 - Fax: 0870 606 250

Company Registered No. 3879325 VAT registered No. GB 724 5740 35




