




BRÅDSKANDE SÄKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN / 
ÅTERKALLELSE AV ENHET 

Dragonfly OpStar™ Avbildningskateter  
 

 

Sida | 3 

 

Kommersiellt namn:  Dragonfly OpStar™ Avbildningskateter  
FSCA-identifierare:  Dragonfly OpStar 11 april 2022 
Tillverkare: Abbott Medical, Westford, MA, USA 
SRN: US-MF-000011429 
Typ av åtgärd:  Återkallelse av enhet 
 

Formulär för effektivitetskontroll 
 
Kundkonto nr ________________________________________ 

Kontots namn ________________________________________ 

Adress  ________________________________________ 

   ________________________________________ 

(Information krävs för regulatorisk effektivitetskontroll) 

Efter genomgång av ditt lager efter berörda enheter, fyll i detta formulär och returnera 
det, tillsammans med eventuella berörda enheter, till Abbott enligt instruktionerna 
nedan. 

 
Kontroll ett: 
 

 En noggrann sökning efter berörda enheter har utförts och inga berörda enheter finns 
kvar på lager. Inga enheter kommer att returneras.  

 
 Berörda enheter har identifierats och kommer att returneras  

 
 

RGA-nummer: __________________________ 
 
 
____________________________ ___________________________            __________ 
Kundens namn / Jobbtitel (texta)         Signatur                       Datum 
 
 
Detta formulär ska returneras till Abbott  

 Om en produkt returneras, ring Abbotts Kundtjänst 020 795 058 för att erhålla ett RGA-
nummer. Notera RGA-numret här ovan. 

 Skanna och e-posta detta formulär till maiavregulatory@abbott.com eller faxa till 020 79 62 44 
 Bifoga en kopia av detta ifyllda formulär med returnerad produkt. 
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