Spectranetics

QuickCat™
Meddelande om aterkallelse

30juni 2010

<Hospital Name>
ATT: <department [CCL, OR, Material Management]> QuiCkcatTM

<Adress> ' X
<City>, <ST>, <Zip Code> Extraction Catheter

Till sjukvardspersonal,
Spectranetics Corporation har upptackt ett sallsynt produktionsproblem som beror QuickCat™-

extraktionskateters Rx-ledarlumen. | enlighet med var stravan att leverera hogkvalitetsprodukter
aterkallar Spectranetics frivilligt produkten enligt Tabell 1.

Tabell 1
Pruduktens
modell- Produktnamn Berorda lotnummer
nummer
K XXX
FQT L
Q 9 M (alla)
A
. . B XXX
- ™
60090-01 QuickCat™ extraktionskateter FaT | 10 | ¢ | (alla)
D
E
01A
FQT | 10 F oA

Enligt var leveransdatabas har du mottagit en eller flera av de berdrda satserna. Var god granska
ovanstdende matris betraffande de berdrda partierna (lotnumren), av vilka en eller flera enligt vara
register har mottagits av din vardinrattning. Se lotnumret pa produktetiketten for att enkelt avgora om
din produkt ingdr i denna aterkallelse. For att underlatta ar lotnumren indelade i distinkta avsnitt i
ovanstaende tabell. Endast dessa delar av FQTogxxxx och FQT1oxxxx inkluderas i denna atgard.

“Quick” utgor visserligen en del i andra méarkesnamn fran Spectranetics, men detta problem paverkar
endast de QuickCat™ extraktionskateterloter som anges i tabell 1.

Vitror att antalet enheter med fel &r mycket [3gt (1 - 3 % av alla enheter i de berdrda lotnumren). Felet,
som latt identifieras av utbildad personal, visar sig som en blockerad Rx-ledarlumen. Detta gor att
enheten inte kan laddas bakifran pa ledaren, innan den satts in i patienten. Materialet som kan blockera
ledarlumen &r kateterns hydrofila beldggning. Detta material utgor inte ndgon risk for patienten.

Do011187-00 30June 2010 <TMID>



Spectranetics

QuickCat™

Meddelande om aterkallelse

Efter var halsoriskanalys och efter feedback fran Idkare har vi dragit slutsatsen att det har séllsynta felet

kan medféra en mycket liten tidsfordrojning i ett ingrepp som en f6ljd av att en ny produkt maste
oppnas. Under den tid vi har mottagit och bekraftat klagomal fran kunder har inga komplikationer
rapporterats till Spectranetics. Foretaget tar initiativet till denna frivilliga dtgard baserat pa en intern
kvalitetsanalys. Denna frivilliga atgard har rapporterats till U.S. Food and Drug Administration och
vederbdrliga myndigheter i utlandet.

Spectranetics uppmanar dig att lokalisera och ldgga at sidan ditt lager med QuickCat™:-
extraktionskatetrar baserat pa berérda lotnummer i det har meddelandet (se Tabell 1). Kontakta
Kundtjanst pa +31-33-4347-051 for att ordna med produktutbytet. Anteckna produkten som ska
returneras i medféljande faxformular med listan 6ver berérda QuickCat™-extraktionskateterloter.
Din sdljrepresentant for Spectranetics kan hjalpa dig att genomféra produktretur och utbyte.

Alla QuickCat™-extraktionskatetrar som tillverkats efter den 11 juni 2010 har de kvalitets- och
teknikforbattringar som rattar till det har problemet.

Spectranetics uppskattar ditt fortroende for att vi levererar sdkra och effektiva produkter. Denna
frivilliga dtgard gors i enlighet med vara forpliktelser gentemot dig och dina patienter. Om du har
ytterligare fragor ber vi dig kontakta Spectranetics representant eller mig direkt.

Med vanlig halsning

o St

Don Fletcher

Vice President, Quality System
The Spectranetics Corporation
Colorado Springs, CO

Telefon: +011-49-719-447-2539
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Lista over berorda QuickCat™-extraktionskateterloter

>> Returnera till Spectranetics kundtjanst <<
FAXNUMMER: +31-33-4347-051

Anvisningar
1. Fyllitabellen nedan enligt Tabell 1 - Berérda lotnummer; ga till nr. 3
2. Markera kryssrutan nedan om det inte finns ndgra berdrda enheter kvar i sjukhusets lager
3. Underteckna pd avsedd rad
4. Fyll ANTINGEN i tabellen eller markera rutan och returnera till Spectranetics
Antal pal
. Kundens ordernr. ntalpa lager
Spectranetics lotnr. . (anteckna per
(i forekommande fall)
lotnr.)
| Efter att ha kontrollerat berorda lotnummer enligt Tabell 1, finns det enligt min kainnedom inte

nagra enheter kvar i sjukhusets lager.

>> Kundens faxnummer:
- Inkludera for att Spectranetics ska kunna kontakta dig igen angaende:
- produktens returnr.
- komplettering av produktbestallningar

>> Kundens underskrift:
(eller, om tillampligt, Spectranetics sdljrepresentant)

Sjukhusets namn:
Kundnummer:
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