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GETINGE ¢

BRADSKANDE sikerhetsmeddelande till
marknaden —- ATERKALLANDE AV
MEDICINTEKNISK PRODUKT
FSCA 2248146-06/12/2023-001-R

Datascope Sensation/Sensation Plus/MEGA/Linear
ANRTARAIINDNGUKEATETRAR fArnackadsn incattninnclit nrh

Produktbeskrivning Produktnummer/artikelnummer: UDI-kod:
FORPACKAT INSATTNINGSKIT — LINEAR 7,5 FR. 25 cc D884-00-0019-12 10607567106632
aortaballonger D884-00-0019-13 10607567106649
FORPACKAT INSATTNINGSKIT — LINEAR 7,5 FR. 34/40 cc D884-00-0019-16 10607567106724
aortaballonger D884-00-0019-17 10607567107493
FORPACKAT INSATTNINGSKIT — SENSATION 7 FR. 34/40 cc D884-00-0019-18 10607567107684
aortaballonger D884-00-0019-21 10607567108025
FORPACKAT INSATTNINGSKIT — MEGA 8 FR. 50 cc aortaballong D884-00-0019-22 10607567108612
FORPACKAT INSATTNINGSKIT — TRANS-RAY 7 FR. 34/40 cc D884-00-0019-23 10607567108599
aortaballonger D886-00-0019-25 10607567109657
FORPACKAT INSATTNINGSKIT — MEGA 7,5 Fr. 30/40 cc D884-00-0019-26 10607567111810
aortaballonger
FORPACKAT INSATTNINGSKIT — SENSATION PLUS 7,5 FR. 40 cc
aortaballong
FORPACKAT INSATTNINGSKIT — SENSATION PLUS 8 FR. 50 cc
aortaballong
FORPACKAT INSATTNINGSKIT — YAMATO PLUS-R 7,5 FR. 30/35/40
cc aortaballonger
FORPACKAT INSATTNINGSKIT — TRANS-RAY PLUS 7,5 FR. 35/40
aortaballonger
SENSATION 7 Fr. 34 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (KINA) D684-00-0469-01C 10607567109367
SENSATION 7 Fr. 34 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (INDIEN) | D684-00-0469-07 10607567109732
SENSATION 7 Fr. 40 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (KINA) D684-00-0470-01C 10607567109374
SENSATION 7 Fr. 40 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (INDIEN) | D684-00-0470-07 10607567109749
SENSATION 7 Fr. 40 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR D684-00-0470-09 10607567113135
(TURKIET) D684-00-0470-01 10607567106779
SENSATION 7 Fr. 40 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR D684-00-0469-01 10607567106755
SENSATION 7 Fr. 34 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR D684-00-0469-09 10607567113128
SENSATION 7 Fr. 34 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR, D684-00-0545-01 10607567107656
TURKIET D684-00-0546-01 00607567107663
7FR. 34 cc TRANS-RAY AORTABALLONG MED TILLBEHOR D684-00-0295-01 10607567107974
TRANS-RAY 7FR. 40 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR D684-00-0295-02 10607567107981
MEGA 7,5 Fr. 40 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR D684-00-0295-03 10607567109404
MEGA 7,5 Fr. 40 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (APA) D684-00-0295-05 10607567109039
MEGA 7,5 Fr. 40 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (UTAN D684-00-0295-06 10607567109046
STATLOCK) D684-00-0295-07 10607567111339
MEGA 7,5 Fr. 40 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (KINA) D684-00-0295-08 10607567111346
MEGA 7,5 Fr. 40 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR OCH APA D684-00-0295-09 10607567113241
(KINA) D684-00-0295-10 10607567113258
MEGA 7,5 Fr. 40 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR UTAN D684-00-0479-01 10605767106557
STATLOCK - INDIEN D684-00-0479-02 10605767106540
MEGA 7,5 Fr. 40 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR UTAN D684-00-0479-01C 10605767109329
STATLOCK (APA) — INDIEN D684-00-0479-02C 10605767109336
MEGA 7,5 Fr. 40 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (TURKIET) D684-00-0479-07 10605767109695
MEGA 7,5 Fr. 40 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (APA) D684-00-0479-08 10605767109701
(TURKIET) D684-00-0479-09 10605767113180
LINEAR 7,5 Fr. 34 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR D684-00-0479-10 10605767113142
LINEAR 7,5 Fr. 34 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (APA) D684-00-0294-01 10607567107950
LINEAR 7,5 Fr. 34 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (KINA) D684-00-0294-02 10607567107967
LINEAR 7,5 Fr. 34 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (APA) D684-00-0294-03 10607567109398
(KINA) D684-00-0294-05 10607567109015
LINEAR 7,5 Fr. 34 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (INDIEN) D684-00-0294-06 10607567109022
D684-00-0294-07 10607567111315
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LINEAR 7,5 Fr. 34 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (APA)
(INDIEN)

LINEAR 7,5 Fr. 34 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (TURKIET)
LINEAR 7,5 Fr. 34 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR MED APA
(TURKIET)

MEGA 7,5 Fr. 30 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR

MEGA 7,5 Fr. 30 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (APA)
MEGA 7,5 Fr. 30 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (UTAN
STATLOCK)

MEGA 7,5 Fr. 30 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (KINA)
MEGA 7,5 Fr. 30 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR OCH APA
(KINA)

MEGA 7,5 Fr. 30 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR UTAN
STATLOCK — INDIEN

MEGA 7,5 Fr. 30 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR UTAN
STATLOCK (APA) — INDIEN

MEGA 7,5 Fr. 30 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (TURKIET)
MEGA 7,5 Fr. 30 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (APA)
(TURKIET)

LINEAR 7,5 Fr. 40 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR

LINEAR 7,5 Fr. 40 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (APA)
LINEAR 7,5 Fr. 40 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (KINA)
LINEAR 7,5 Fr. 40 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (APA)
(KINA)

LINEAR 7,5 Fr. 40 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (INDIEN)
LINEAR 7,5 Fr. 40 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (APA)
(INDIEN)

LINEAR 7,5 Fr. 40 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (TURKIET)
LINEAR 7,5 Fr. 40 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR MED APA
(TURKIET)

LINEAR 7,5 Fr. 25 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR

LINEAR 7,5 Fr. 25 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (APA)
LINEAR 7,5 Fr. 25 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (KINA)
LINEAR 7,5 Fr. 25 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (APA)
(KINA)

LINEAR 7,5 Fr. 25 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (INDIA)
LINEAR 7,5 Fr. 25 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (APA)
(INDIA)

LINEAR 7,5 Fr. 25 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (TURKEY)
LINEAR 7,5 Fr. 25 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR MED APA
(TURKIET)

SENSATION PLUS 7,5 Fr. 40 cc MED TILLBEHOR

SENSATION PLUS 7,5 Fr. 40 cc MED TILLBEHOR (UTAN STATLOCK)
SENSATION PLUS 7,5 Fr. 40 cc MED TILLBEHOR (MED
TRYCKSLANGAR, INGEN MANDRANG) (KINA)

SENSATION PLUS 7,5 Fr. 40 cc MED TILLBEHOR (TURKIET)
SENSATION PLUS 8 Fr. 50 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR
SENSATION PLUS 8 Fr. 50 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR
(MED TRYCKSLANGAR, UTAN MANDRANG) (UTAN STATLOCK)
SENSATION PLUS 8 Fr. 50 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR
(MED TRYCKSLANGAR, UTAN MANDRANG)

SENSATION PLUS 8 Fr. 50 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR
(TURKIET)

MEGA 8 Fr. 50 cc AORTABALLONG MED STATLOCK

MEGA 8 Fr. 50 cc AORTABALLONG MED STATLOCK OCH APA
MEGA 8 Fr. 50 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (UTAN
STATLOCK)

MEGA 8 Fr. 50 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (TURKIET)
MEGA 8 Fr. 50 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR MED APA
(TURKIET)

MEGA 8 Fr. 50 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (KINA)
MEGA 8 Fr. 50 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (INDIEN)
MEGA 8 Fr. 50 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR (APA) (INDIEN)
TRANSRAY PLUS 7,5 Fr 35 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR
TRANSRAY PLUS 7,5 Fr 40 cc AORTABALLONGKATETER MED
TILLBEHOR

YAMATO PLUS-R 30 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR OCH
TILLBAKADRAGNINGSKIT

D684-00-0294-08
D684-00-0294-09
D684-00-0294-10
D684-00-0480-01
D684-00-0480-02
D684-00-0480-01C
D684-00-0480-02C
D684-00-0480-07
D684-00-0480-08
D684-00-0480-09
D684-00-0480-10
D684-00-0478-01
D684-00-0478-02
D684-00-0478-01C
D684-00-0478-02C
D684-00-0478-07
D684-00-0478-08
D684-00-0478-09
D684-00-0478-10
D684-00-0568-01
D684-00-0568-03
D684-00-0568-05

D684-00-0568-09
D684-00-0576-01
D684-00-0576-03

D684-00-0576-05

D684-00-0576-09
D684-00-0296-01
D684-00-0296-02
D684-00-0296-03
D684-00-0296-09
D684-00-0296-10
D684-00-0498-01
D684-00-0498-07
D684-00-0498-08
D684-00-0607

D684-00-0608

D684-00-0559-01
D684-00-0559-02

D684-00-0560-01
D684-00-0560-02

D684-00-0561-01
D684-00-0561-02

10607567111322
10607567113227
10607567113234
10607567106564
10607567106571
10607567109343
10607567109350
10607567109718
10607567109725
10607567113197
10607567113159
10607567106526
10607567106533
10607567109305
10607567109312
10607567109671
10607567109688
10607567113203
10607567113210
10607567108063
10607567109428
10607567109442

10607567113166
10607567108605
10607567109435

10607567109381

10607567113173
10607567108001
10607567108018
10607567109411
10607567113265
10607567113272
10607567107301
10607567109756
10607567109763
10607567111711
10607567111728
10607567107585
10607567107592

10607567107608
10607567107615

10607567107622
10607567107639
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YAMATO PLUS-R 30 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR OCH
TILLBAKADRAGNINGSKIT

(APA)

YAMATO PLUS-R 35 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR OCH
TILLBAKADRAGNINGSKIT

YAMATO PLUS-R 35 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR OCH
TILLBAKADRAGNINGSKIT

(APA)

YAMATO PLUS-R 40 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR OCH
TILLBAKADRAGNINGSKIT

YAMATO PLUS-R 40 cc AORTABALLONG MED TILLBEHOR OCH
TILLBAKADRAGNINGSKIT

(APA)

FORSTARKT INFORINGSSATS FOR LINEAR 7,5 Fr. och MEGA 7,5
Fr.
FORSTARKT INFORINGSSATS FOR SENSATION 7 Fr.

D684-00-0403-05
D684-00-0403-06
D684-00-0403-10

10607567106656
10607567106694
10607567107943

FORSTARKT INFORINGSSATS FOR SENSATION PLUS OCH MEGA

8 Fr.

Distribuerade partinummer Alla

som berors:

Tillverkningsdatum: Aortaballongsatser: Sedan 9 maj 2020
Forpackade insattningskit och forstarkta inforingssatser:
Sedan 31 maj 2018

Distributionsdatum: Aortaballongsatser: Sedan 9 maj 2020
Forpackade insattningskit och forstarkta inforingssatser:
Sedan 31 maj 2018

Basta Risk Manager,

Datascope Corp., ett dotterforetag till Getinge, inleder ett frivilligt faltsakerhetsmeddelande-
aterkallande for medicintekniska produkter for Datascope/Getinge Sensation/MEGA/Linear
aortaballongkatetrar, forpackade insattningskit och forstarkta inféringssatser pa grund av ett
problem som kan paverka sakerheten vid inférande av en aortaballongkateter med hylsa.

Kunder har rapporterat att inforingsdilatatorn som ingar i Datascope/Getinge insattningskit for
aortaballonger har spruckit vid fattningen nar man férsokt avlagsna inféringsdilatatorn fran
hylsan sa att inféringsdilatatorns stomme blivit kvar i hylsan.

Identifiering av problemet:

Under en period pa tre (3) ar (sedan 2020) har Datascope/Getinge mottagit tio (10) klagomal
med rapporter om handelser dar inforingsdilatatorn spricker vid fattningen vid inféring av
aortaballongkatetern sa att inféringsdilatatorns stomme blir kvar i hylsan. Bland de tio (10)
rapporterade handelserna har det férekommit tre (3) allvarliga biverkningar och ett (1)
patientdodsfall.

Alla rapporterade handelser har granskats och potentiellt paverkade produktlotter har
identifierats. Vi undersoker orsaken till detta produktfel.

Halsorisker:
Om inforingsdilatatorn spricker och blir kvar i hylsan under inférande av en
aortaballongkateter med hylsa maste inforingsdilatator-/hylsenheten tas bort och inférandet

Sida3av7




av aortaballongkatetern maste slutféras med en annan inféringsdilatator-/hylsenhet. Om
inféringsdilatatorns stomme lossnar helt eller delvis fran hylsan kan avlagsnande via kirurgi
bli nédvandigt.

Skador pa larbensartaren, den nedatgaende aortan eller embolisering av inféringsdilatatorn
kan uppsta om inforingsdilatatorn som blivit kvar inte har sakrats. Inledning av behandling
med aortaballong kommer att fordrojas tills inforingsdilatatorn och hylsan har bytts ut, om ett
kirurgiskt ingrepp kravs for extrahering av inforingsdilatatorn, eller om ett alternativt
inféringsstalle anvands (kontralateral larbensartar) for inledning av behandlingen. | varsta fall
kan detta enhetsfel leda till dodsfall.

Om ballongkatetern inte kan foras in i patienten utan hylsa, eller om en annan Iamplig
dilatator-/hylsenhet inte finns tillganglig, ska ett annat satt att ge hemodynamiskt stdd valjas
baserat pa lakarens bedémning.

Patienter som for narvarande behandlas med en berord aortaballongkateter |6per ingen risk
att drabbas av skador pa grund av detta problem.

Atgirder som ska vidtas av anvindaren nu:

En granskning av vara arkiv visar att ni kan ha mottagit Datascope/Getinge
aortaballongkatetrar (som innehaller den berérda dilator-/hylsenheten) och/eller forpackade
insattningskit och forstarkta inféringssatser pa din vardinrattning. Kontrollera er
inventarieférteckning snarast for att avgéra om ni har nagra av de berérda produkterna.

For att skador pa patienten ska forhindras, ANVAND INTE hylsan eller inféringsdilatatorn som
ingar i Datascope/GETINGE insattningskit for aortaballongkateter vid inférande med hylsa.
Anvand inte heller den medfdljande Datascope/GETINGE-hylsan med en annan dilatator
eftersom Datascope/GETINGE-hylsan endast ar utformad for att fungera sakert ihop med den
medfdljande inféringsdilatatorn. | annat fall kan patientskada uppsta.

Kunder har fyra alternativ:
1. Inférande med hylsa kan utforas med alternativa dilatator-/hylsenheter.

Vi inser att behovet av mottryckspulsation for dina patienter ar akut och darfér féreslar
Datascope/Getinge foljande for att mojliggora sakert inférande av Datascope/Getinge
aortaballongkatetrar med hylsa tills en ny infoéringsdilatator/ny hylsa fran Datascope
kan tillhandahallas for de identifierade insattningskiten:

Inférandet av aortaballongkatetern med hylsa kan slutféras med hjalp av en
alternativ inféringsdilatator/hylsenhet med en tradférstarkt hylsa. Den tradférstarkta
hylsan maste vara:
- 10-15,2cm.ilangd
- En Fr-storlek (french) stérre an den medfdljande Datascope/Getinge-
aortaballonghylsan

For att inte aortaballongpumpens integritet och prestanda ska férsamras maste hylsan som
anvands ha en tillrackligt stor diameter och vara av ratt langd. Dessutom maste en tradforstarkt
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hylsa anvandas for att aortaballongkatetern inte ska sno sig.

Val av alternativ tradforstarkt hylsa:

For att skador pa Datascope/Getinge- aortaballongkatetern ska forhindras bor
kunderna anvanda en annan inféringsdilatator/hylsa med foljande tradforstarkta hylsor
for varje respektive Fr-storlek. OBS! Formell testning med andra hylsor &n de som
tillhandahalls av Datascope/Getinge har inte utforts/validerats. Man forvantar sig
dock att en stdrre hylsa kommer att underlatta inforande av aortaballongen pa ett
sakert satt utan att det paverkar aortaballongens funktion.

Alternativ tradférstarkt hylsa storlek 7 Fr
Datascope/Getinge aortaballongkateter: 8 Fr (langd pa 10-15,2 cm)

7,5 Fr Datascope/Getinge aortaballongkateter: 8 Fr (langd 10-15,2 cm)
8 Fr Datascope/Getinge aortaballongkateter: 9 Fr (langd 10-15,2 cm)

VARNINGAR VID ANVANDNING AV ALTERNATIVA HYLSOR FOR
INFORANDE MED HYLSA:

¢ Innan en Datascope/Getinge aortaballongkateter férs in genom en annan
hylsa ska du kontrollera att den medféljande ledaren pa 0,025 tum sitter
pa plats. Anvandning av ledare av olika storlekar kanske inte mojliggor
saker placering av Datascope/Getinge aortaballongkateter och kan
forsamra produktens prestanda.

e Om hylsan har en sidoport ska en kontinuerlig spolningsslang stallas in
enligt produktriktlinjerna.

e Satt in aortaballongpumpen enligt anvisningarna i den aktuella
bruksanvisningen fér Datascope/Getinge aortaballongpump.

2. Om sjukhuset for narvarande utfor inforing utan hylsa kan du behalla
aortaballongkatetern och insattningskitet for att fortsatta behandling med
hjalp av denna teknik.

Aortaballongkatetern kan foras in enligt gangse rutiner om lakaren anser att
inférande utan hylsa ar lampligt. Aortaballongkatetern och aterstaende delar av
insattningskitet for aortaballongen, inklusive karldilatatorn som anvands for
inforande utan hylsa, paverkas inte av detta meddelande. Enligt bruksanvisningen
rekommenderas inte inforande av aortaballongkatetern utan hylsa hos patienter
med svar fetma, arrbildning i ljumsken eller andra kontraindikationer for
perkutant inforande. Om det ar svartatt féra in aortaballongkatetern utan hylsa
ska aortaballongkatetern ocksa avlagsnas. Fortsatt sedan att fora in katetern med
en hylsa av lamplig storlek (se ovan).

3. Om du valjer att fortsatta med inforande med hylsa med hjalp av den medfdljande
inforingsdilatatorn och hylsan rekommenderas féljande.

e Om en dilatator spricker under inférandet ska du inte forsOka att avlagsna dilatatorn
atskild
fran hylsan. Om du férsdker att endast ta bort den aterstaende dilatationsdelen fran
hylsan kan dilatatorn forflyttas in i kérlet och orsaka skada

e For att ta bort den aterstaende dilatatorn och hylsan, klam ihop dilatatorn och hylsan
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e Dra samtidigt ut trdden och dilatatorhylsan ur karlet tills dilatatorn helt har kommit ut ur
karlet

¢ Dilatator-/hylsenheten kan sedan tas bort fran traden

e Fortsatt med omdragning av traden om stallet mdjliggor detta

4. Returnera Datascope/Getinge aortaballongkateter och insattningskit
och/eller det forpackade insattningskitet och den forstarkta
inforingssatsen for aterbetalning

Om ni har oanvandalej utgangna katetrar som ska returneras fran ert lager,
observera att vi pa grund av bristen i var nuvarande leveranskedija erbjuder full
aterbetalning for alla berdrda aortaballongkatetrar. Kontakta Datascope
Getinges kundtjanst pa nordic@maquet.com for att begara ett returnummer
(RMA) och fraktinstruktioner.

Vidarebefordra den har informationen till alla aktuella och potentiella anvandare av Datascope/Getinge
aortaballongkatetrar pa ditt sjukhus/din anlaggning.

Distributérer som har expedierat nagon av de produkter som beroérs till kunder ombeds
vidarebefordra detta brev till dem for att de ska vidta lampliga atgarder.

Fyll i och underteckna bifogade SVARSFORMULAR fér aterkallande AV MEDICINTEKNISK
PRODUKT (sidan 7) for att bekrafta att du har fatt detta meddelande. Ange det returnummer
(RMA) som kundtjanst meddelat. Skicka tillbaka ifyllt formular till Datascope Corp./Getinge
genom att skicka en skannad kopia via e-post till magnus.gulin@getinge.com.

Typ av atgard av foretaget:
Datascope/Getinge har identifierat problemet med inféringsdilatatorn och samarbetar med
leverantéren for att I6sa problemet. En ny produkt kommer att distribueras sa snart den ar

tillganglig.

Detta sakerhetsmeddelande till marknaden berér endast de produkter som fortecknas pa sida 1
och 2, inga andra produkter berdrs av denna frivilliga korrigering.

Vi ber om ursakt for eventuella olagenheter som detta kan ha orsakat. Om du har nagra fragor ar du
valkommen att kontakta din Maquet Cardiovascular, LLC/Getinge-representant eller ditt
Atrium/Getinge-kontor: [INFOGA KONTAKTINFORMATION FOR SSU]

Med vanlig halsning,

Specialist, Regulatory Affairs and Field Action Compliance
Datascope/Getinge
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GETINGE 3¢
2023-06-22

BRADSKANDE sikerhetsmeddelande till marknaden —
ATERKALLANDE AV MEDICINTEKNISK PRODUKT — Svarsformulér
FSCA 2248146-06/12/2023-001-R
Datascope Sensation/Sensation Plus/MEGA/Linear
AORTABALLONGKATETRAR, forpackade insattningskit och

forstarkta inforinassatser

DISTRIBUTIONSDATUM: Aortaballongsatserna distribuerades efter den 9 maj 2020
Férpackade insattningskit och forstarkta inforingssatser efter 31 maj 2018

Akademiska Sjukhuset
Bekrafta att du har last och forstatt detta bradskande sdkerhetsmeddelande till marknaden géllande

Datascope-ballongkatetrarna Sensation/MEGA/Linear pa sida 1 som berors av detta aterkallande. Se till
att alla anvandare av Datascope Sensation/MEGA/Linear aortaballongkatetrar, insattningskit och
forstarkta inforingssatser pa denna vardinrattning har informerats och fyll i hela formuléret dar det ar
tillampligt, oavsett om ni har nagon produkt att returnera eller inte.

Information om foretriadare for vardinrattningen

Namn Titel:

Avdelning: Telefon:

Namnteckning Datum:

Sjukhusets namn

Adressuppgifter:

JAG HAR INGEN BERORD PRODUKT: JAG HAR EN BERORD PRODUNT:

Fyll i nedanstaende tabell om du har berérda produktloter att returnera:
Ange lot Antal RMA-nr

Atersand ifyllt formulir per E-POST till magnus.qulin@getinge.com.
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