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We keep life flowing

Bradskande SAKERHETSMEDDELANDE TILL
MARKNADEN

Produkt:  Destination™ Carotid Guiding Sheath
Referens: FSN103 2010-07 [SE]
Atgard: Produktradgivande/Indragning

Avsedda mottagare: Ansvarig for interventionell radiologi, interventionell kardiologi, vaskular
kirurgi, interventionell neuroradiologi eller angiologi

—eller —
Organisationens ansvariga apotekare

Terumo Medical Corporation har genom intern undersdkning och testning konstaterat att
Luer-kopplingarna av typen Tuohy-Borst Valve (TBV) pa dessa Terumo Destination-
produkter har en formgjutningsdefekt. Aven om det inte har intréaffat nagra tillbud med
patienter inblandade, gér denna formgjutningsdefekt produkten oanvandbar.

Vi inleder darfor en frivillig indragning av de Destination-produkter som fértecknas i detta
meddelande.

Detaljinformation om berdrda produkter:

‘Referenskod ~ Beskrivning = Lot nummer
Destination™ Carotid Guiding Sheath
RSCO1 6 Fr, rak form (ST), TBV-ventil MEOQO7
RSCO02 7 Fr, rak form (ST), TBV-ventil MEOQ7
RSCO03 6 Fr, vinklad form (MP), TBV-ventil MD31, ME21, ME28, MF19
RSC04 7 Fr, vinklad form (MP), TBV-ventil MF19

Beskrivning av problemet

Dessa inforingsskidor (Guiding Sheaths) har en formgjutningsdefekt i TBV-Luer-
kopplingen som néastan fullstandigt blockerar kopplingens lumen och hindrar dilatatorn
fran att passera skidans koppling.

Patientrisk

Det har inte intraffat nagra tilloud med patienter inblandade, och vi tror inte att det
finns ndgon matbar risk for patienter eller anvandare av produkterna. Den ytterligare
plasten i kopplingens lumen ar en mycket tjock ring av polykarbonat som sitter fast,
och det finns ingen majlighet for den att helt eller delvis lossna vid forsok att pressa
dilatatorn genom TBV-Luer-kopplingen. Eftersom dilatatorn inte kan passera genom
kopplingen, gor formgjutningsdefekten produkten oanvandbar innan ett ingrepp i
patienten kan paborjas.
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Rekommenderad atgard att vitas av anvandaren

Leta omedelbart reda pa och sparra hela det tillgangliga lagret av de fortecknade
produkterna.

Kundinstruktioner

(1) Las igenom detta sakerhetsmeddelande till marknaden.
(2) Se till att alla potentiella anvandare informeras om innehallet i detta meddelande.

(3) Bekrafta mottagandet av detta meddelande genom att fylla i och faxa det bifogade
svarsformularet till det faxnummer som anges pa formularet.

(a) Ange antalet berdrda produkter som ska returneras.

(4) Nar Terumo Europe N.V. tar emot svarsformuléaret, kommer vi att organisera
insamlingen av berérda produkter tillsammans med er lokala Terumo-representant.

Vi bekraftar att detta sakerhetsmeddelande till marknaden aven har distribuerats till nationella
behoériga myndigheter.

Terumo Medical Corporation vidtar denna atgard for att sékerstélla att vara kunder och deras
patienter blir nojda. Vi beklagar eventuella olagenheter som denna atgard kan orsaka men
hoppas pa er forstdelse. Om atgarden leder till en kritisk brist pa produkter, sa kontakta
omedelbart er lokala representant (se nedan), sa att vi kan forsoka hjalpa er att fa tag i
ersattnings- eller alternativprodukter.

Var utfastelse ar att fortsatta erbjuda produkter som uppfyller de synnerligen héga krav pa
kvalitet som marknaden forvantar sig fran Terumo.

Terumo Sweden AB
Linda Dahlberg
+(46) 31 748 58 84

Michel Brasseur

MD Vigilance Manager
Regulatory Affairs
Terumo Europe NV
Leuven, Belgien
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Sakerhetsmeddelande till marknaden —- SVARSFORMULAR

Produkt:  Destination™ Carotid Guiding Sheath
Dokument: FSCA 103 2010-07

Att fyllas i, undertecknas och faxas Till: Linda Dahlberg (Terumo Sweden AB)
Telefax: ~ +46 31 748 58 90

Sjukhusets/klinikens
namn

K

Ort

Land

Enligt vara uppgifter har foljande berorda produkter levererats till er:

Aterstédende
oanvanda

(ange antal)

Lot Levererat
nummer antal

Referens Beskrivning

RSCO1 Destination Carotid 6 Fr Straight (ST) MEOQ7 2

Genom att fylla i och skicka tillbaka detta formular bekréftar jag att jag mottagit och last
siakerhetsmeddelandet samt agerat i enlighet med dess innehall.

Besvarande person
[Var god texta]

Befattning

Telefonnummer

Underskrift

Datum

FSN103A [SE]
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