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KIIRELOOMULINE VALDKONNAOHUTUSE TEATIS
FCA nr 173

Tooted: arteriaalse embolektoomia kateetrid Fogarty, arteriaalse embolektoomia
kateetrid Fogarty Fortis ja sapiteede balloonsondid Fogarty

Mudelinumbrid: 120803FP, 120404FP, 120403FP, 120804FP, 120806FP, 120602FP,
120805FP, 120807FP, 410235FP, 410236FP, 410405FP, 120803FSP, 120403FSP,
120804FFP ja 120404FFP

Partiinumbrid: mdjutatud partiinumbrite loendi leiate kliendi kinnitusvormi tabelist.
UDI-numbrid: 00690103205091, 00690103205107, 00690103205084, 00690103205213,
00690103205237, 00690103205206, 00690103205220, 00690103201789,
00690103205114, 00690103205121, 00690103205138, 00690103205244
00690103205190, 00690103205152 ja 00690103205145
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Lugupeetud kliendid ja edasimuujad!

Selle kirja eesméark on anda teile teada, et Edwards Lifesciences kutsub vabatahtlikult tagasi teatud
partiid arteriaalse embolektoomia kateetreid Fogarty, arteriaalse embolektoomia kateetreid Fogarty
Fortis ja sapiteede balloonsonde Fogarty.

Tapsem teave mojutatud seadmete kohta

Arteriaalse embolektoomia kateeter Fogarty on steriilne Uhekordselt kasutatav kateeter. Seade
koosneb sisseehitatud elastomeerse lateksballooniga kateetri varrest ja atraumaatilisest otsast, mis
sisestatakse kirurgiliselt mittetsentraalse vereringesiisteemi arteriaalsetesse veresoontesse. Ballooni
taitmiseks kasutatakse proksimaalses otsas olevat jaoturit.

Arteriaalse embolektoomia kateeter Fogarty on naidustatud véarskete pehmete embolite ja trombide
eemaldamiseks mittetsentraalse vereringesisteemi arteriaalsetest veresoontest. Kiulise voi nakkuva
materjali eemaldamiseks on soovitatav kasutada muid vahendeid, nagu nakkuv hiibe ja siiriku
trombektoomiakateeter Fogarty.

Arteriaalse embolektoomia kateeter Fogarty Fortis on steriilne Ghekordselt kasutatav kateeter. Seade
koosneb sisseehitatud elastomeerse lateksballooniga rontgenkontrastsest kateetri varrest ja
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atraumaatilisest otsast, mis sisestatakse kirurgiliselt mittetsentraalse vereringesusteemi
arteriaalsetesse veresoontesse. Ballooni taitmiseks kasutatakse proksimaalses otsas olevat jaoturit.

Arteriaalse embolektoomia kateeter Fogarty Fortis on naidustatud varskete pehmete embolite ja
trombide eemaldamiseks mittetsentraalse vereringesisteemi arteriaalsetest veresoontest. Kiulise voi
nakkuva materjali eemaldamiseks on soovitatav kasutada muid vahendeid, nagu nakkuv hilbe ja
siiriku trombektoomiakateeter Fogarty.

Sapiteede balloonsond Fogarty on sterilne Uhekordselt kasutatav sond. Seade koosneb
réntgenkontrastsest painduvast sondivarrest, mille distaalses otsas on integreeritud elastomeerne
lateksballoon. Ballooni taitmiseks kasutatakse proksimaalses otsas olevat jaoturit.

Sapiteede balloonsondi Fogarty naidustuste hulka kuuluvad kivide ja sapiteede priigi eemaldamine
ning uurimine.

Probleemi kirjeldus ning juhised kasutajale ja edasimudjale

Edwards Lifesciences on saanud teateid kotikestesse pakendatud arteriaalse embolektoomia
kateetrite Fogarty puhul suutmatusest ballooni taita véi sailitada ballooni terviklus (vt joonis 1).

Parast hindamist on kinnitatud, et monel kateetril esineb balloonis lateksi kvaliteedi halvenemist.
Edwards Lifesciences on edasise uurimise kaigus kindlaks teinud, et nende seadmete hoiustamine
kdrge energiaga ioniseeriva kiirguse allikatega samas ruumis (nt fluoroskoopiaseadmed,
rontgeniaparaadid, UV-lambid, HVAC-puhastusseadmed jne), mis vdivad toimida vahetus
keskkonnas osoonigeneraatorina, vBib kiirendada lateksi kvaliteedi halvenemist ja sellele jargnevaid
balloonirikkeid. Mojutatud kateetrite kasutamisel on oht protseduuride hilinemiseks véi ballooni
vBimalikuks fragmenteerumiseks, mis vdib péhjustada edasist sekkumist.

Kuigi Edwards Lifesciences ei ole saanud sarnaseid teateid kotikestesse pakendatud arteriaalse
embolektoomia kateetrite Fogarty Fortis ega sapiteede balloonsondide Fogarty kohta, lisab Edwards
need ettevaatuse mottes selle tagasikutsumise alla.
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Joonis 1. Kotikesse pakitud arteriaalse embolektoomia kateetri Fogarty néide
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Nduanne kasutaja tehtavate toimingute kohta.

Palume, et te ei hoiaks arteriaalse embolektoomia kateetrit, arteriaalse embolektoomia kateetrit
Fogarty Fortis ja sapiteede balloonsonde Fogarty ruumides, kus on kbrge energiaga ioniseeriva
kiirguse allikad, mis v@ivad tekitada osooni (nt fluoroskoopiaseadmed, rontgeniaparaadid, UV-lambid,
HVAC-puhastusseadmed jne). Pange see teatis Ules oma personalile probleemi pidevaks
meeldetuletuseks.

- Kui teil on seadmeid, mis on kokku puutunud eespool kirjeldatud seadmetega, tagastage
mojutatud varud.

- Kui teil on seadmeid, mis ei ole eespool nimetatud seadmetega kokku puutunud (nt on hoitud
eemal kOrge energiaga ioniseeriva kiirguse allikast), vOite jatkata seadmete kasutamist
kasutusjuhendi jargi.

Vaadake oma varud Ule ja pange kdik kokkupuutunud tooted karantiini, kuni need on ette valmistatud
ettevottele Edwards Lifesciences tagastamiseks. Jargige lisatud kliendi kinnitusvormil olevaid juhiseid
ja tagastage see 5 pdeva jooksul parast selle teatise kattesaamist.

Juhised edasimiiijale

Taitke  kinnitusvorm ja tagastage ettevdtte Edwards  klienditeenindusele  aadressil
Internal CS Nordics@edwards.com. Palun teavitage oma kliente, saates lisatud teatise neile, kes on
ostnud vdimalikke mdjutatud kotikestesse pakendatud arteriaalse embolektoomia kateetreid Fogarty,
arteriaalse embolektoomia kateetreid Fogarty Fortis ja sapiteede balloonsonde Fogarty.

Edastage see teatis oma asutuses koigile isikutele, kes peavad olema sellest
tagasikutsumisest/parandusmeetmest teadlikud. Kui mojutatud tooteid on ule antud vdi middud
teistele asutustele, edastage see teatis ka neile.

Teie abi selle teatise levitamisel ja selgitamisel on tanuvaarne ning vajalik. Ettevéte Edwards on
saatnud selle valdkonna parandusmeetme asjaomastele regulatiivasutustele.

Kisimuste korral vtke tihendust ettevdtte Edwards klienditeenindusega numbril +46 (40) 12 27 50

Lugupidamisega

A TG os

Linnette Torres
Intensiivravi kvaliteediosakonna vanemasepresident
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Tooted: arteriaalse embolektoomia kateetrid Fogarty, arteriaalse embolektoomia

kateetrid Fogarty Fortis ja sapiteede balloonsondid Fogarty

Mudelinumbrid: 120803FP, 120404FP, 120403FP, 120804FP, 120806FP, 120602FP,

120805FP, 120807FP, 410235FP, 410236FP, 410405FP, 120803FSP, 120403FSP,
120804FFP ja 120404FFP

Partiinumbrid: Mdjutatud partiinumbrite loendi leiate kliendi kinnitusvormi tabelist.

UDI-numbrid: 00690103205091, 00690103205107, 00690103205084, 00690103205213,

00690103205237, 00690103205206, 00690103205220, 00690103201789,
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Edasimitjad
Palun teavitage oma kliente, kes on ostnud vBimalikke mdjutatud kotikestesse pakendatud arteriaalse
embolektoomia kateetreid Fogarty, arteriaalse embolektoomia kateetreid Fogarty Fortis ja sapiteede
balloonsonde Fogarty.

Kliendid ja edasimuujad

Arge hoidke arteriaalse embolektoomia kateetreid Fogarty, arteriaalse embolektoomia
kateetreid Fogarty Fortis ja sapiteede balloonsonde Fogarty ruumides, kus asuvad suure
energiaga ioniseeriva kiirguse allikad, mis vbivad tekitada osooni (nt fluoroskoopiaseadmed,
rontgeniaparaadid, UV-valgustid, HVAC-puhastusseadmed jne).

Pange see teatis liles oma personalile probleemi pidevaks meeldetuletuseks.

Vaadake oma toodete varud Ule ja pange k8ik kokkupuutunud tooted karantiini, kuni need on
ette valmistatud ettevottele Edwards Lifesciences tagastamiseks.

Levitage seda teatist oma asutuses v0i mis tahes muus asutuses, kuhu potentsiaalselt méjutatud
tooteid on dle antud.

Taitke kdik allpool esitatud tabeli osad, ndidates tagastatavate kokkupuutunud seadmete arvu.

Kui teil on tagastada kasutamata tooteid, helistage klienditeenindusele numbril +46 (40) 12 27
50, et saada tagastatud toote autoriseerimise (RGA) number.

Saatke tadidetud vorm e-posti teel ettevbtte Edwards klienditeenindusele aadressil
Internal CS Nordics@edwards.com 5 p&eva jooksul alates selle teatise kattesaamisest.
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(*) Kohalikus keeles péaised: Model = (mudel); PO# = (ostutellimuse nr), Lot Number = (partinumber); Quantity Shipped From EW = (EW-
st saadetud kogus); Number of exposed devices to be returned = (tagastatavate kokkupuutunud seadmete arv);

* Markus. Mudelinumbrid tahistavad karpi viie seadmega. Kdik allpool esitatud kogused tuleb markida eraldi seadmetena. (nt 2 tagastatavat
karpi tuleb markida 10 seadmena)

Quantity Number of

Model PO# Lot Number Shipped exposed devices
From EW to be returned

120803FP 161175 63266283 5

120804FP 161175 63316252 5

120805FP 000161112 63386792 5

120803FP 162160 63612155 5

120804FP 162488 63669966 10

120805FP 162652 63738815 5

120804FP 162911 63797452 5

120803FP 163080 63851025 5

120804FP 163838 64014034 5

120806FP 164780 64274415 5

120807FP 164780 64274421 5

Votan teadmiseks suunise mitte hoida arteriaalse embolektoomia kateetreid Fogarty,
arteriaalse embolektoomia kateetreid Fogarty Fortis ja sapiteede balloonsonde Fogarty
ruumides, kus asuvad suure energiaga ioniseeriva kiirguse allikad, mis vdivad tekitada osooni
(nt fluoroskoopiaseadmed, rontgeniaparaadid, UV-valgustid, HVAC-puhastusseadmed jne).

Nimi (trikitdhtedega):

Amet/osakond:

Telefoninumber:

Allkiri:

Kuupéev:
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