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BRADSKANDE: MEDDELANDE OM
MEDICINTEKNISK PRODUKT
NODVANDIG ATGARD

Korrigerande atgard pa marknaden nr 198
Produkt: Swan Ganz
Modellnummer: Se bilaga 1
Lotnummer: Se bilaga 2
UDI-nummer: Se bilaga 1

21/04/2026

1181346

Onemed Sverige AB

<Till: RISKHANTERING>
Tagenevagen 29

425 37 HISINGS KARRA

Till kunder och distributorer:

Syftet med detta brev ar att informera dig om att Becton Dickinson (BD) Advanced Patient Monitoring
(APM) frivilligt meddelar kunderna att det har skett en 6kning av rapporterade klagomal om
lackage/brott fran Swan Ganz-kateterns (bla) proximala injektatlumenfattning.

Information om de berérda produkterna:
— Avsedd anvandning och syfte (fér varje modell):

Swan-Ganz-kateter

Modeller: 131F7/131F7P, 141F7, 151F7, 834F75, 096F6/096F6P, C144F7, 782F75M, 132F5,
C146F7, 831F75/831F75P, TS105F5, 774F75, 777F8, AIQSGF8

Swan-Ganz-katetrar ar pulmonella artarkatetrar avsedda for korttidsanvandning i det centrala
cirkulationssystemet for patienter som behdver intrakardiell hemodynamisk
Overvakning, blodprovstagning och infusion av I8sningar. Vid anvandning med en kompatibel
overvakningsplattform och tillbehér erbjuder Swan-Ganz-katetrar en omfattande hemodynamisk
profil som hjalper I&kare att beddma kardiovaskular funktion och vagleda behandlingsbeslut.

Swan-Ganz Jr-kateter

Modeller: SGPT54, SGPT64P, SGPT755P

Swan-Ganz Jr-katetrar ar pulmonella artarkatetrar avsedda for kortvarig anvandning i det centrala
cirkulationssystemet for patienter som behdver intrakardiell hemodynamisk
Overvakning, blodprovtagning och infusion av lésningar. Vid anvandning med en kompatibel
overvakningsplattform och tillbehdr erbjuder Swan-Ganz Jr-katetrar en omfattande hemodynamisk
profil som hjalper lakare att bedéma kardiovaskular funktion och vagleda behandlingsbeslut.
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Swan-Ganz stimuleringskateter

Modeller: D200F7

Swan-Ganz stimulerings-TD-katetrar ar pulmonara artarkatetrar avsedda att fungera som
diagnostiska och terapeutiska verktyg for korttidsanvandning i det centrala cirkulationssystemet for
patienter som behdver intrakardiell hemodynamisk Overvakning, tillfallig
hjartstimulering, blodprovstagning och infusion av lésningar. Swan Ganz stimulerings-TD-katetrar
ger aven elektrokardiografisk detektering under kateterplacering. Vid anvandning med en
kompatibel évervakningsplattform och tillbehdr erbjuder Swan-Ganz stimulerings-TD-katetrar en
omfattande hemodynamisk profil som hjalper Iakare att beddma kardiovaskular funktion och vagleda
behandlingsbeslut.

— Indikationer fér anvandning (for varje modell):

Swan-Ganz-kateter

Modeller: 131F7/131F7P, 141F7, 151F7, 834F75, 096F6/096F6P, C144F7, 782F75M, 132F5,
C146F7, 831F75/831F75P, TS105F5, 774F75, 777F8, AIQSGF8

Swan-Ganz-katetrar ar diagnostiska och Overvakningsverktyg som anvands for hemodynamisk
overvakning av kritiskt sjuka vuxna patienter, inklusive men inte begransat till efter storre kirurgisk
aterhamtning, trauma, sepsis, brannskador, lungsjukdom, lungsvikt, hjartsjukdom inklusive
hjartsvikt.

Swan-Ganz Jr-kateter

Modeller: SGPT54, SGPT64P, SGPT755P

Swan-Ganz Jr-katetrar ar diagnostiska och dvervakningsverktyg som anvands fér hemodynamisk
Overvakning av kritiskt sjuka pediatripatienter pa = 12 ar, inklusive men inte begransat till efter storre
kirurgisk aterhamtning, trauma, sepsis, brannskador, lungsjukdom, lungsvikt, hjartsjukdom inklusive
hjartsvikt.

Swan-Ganz stimulerings-TD-kateter

Modell: D200F7

Swan-Ganz stimulerings-TD-katetrarna ar indikerade for anvandning for tillfallig, formaks-,
ventrikular- eller A-V-sekventiell hjartstimulering hos vuxna kirurgiska och/eller kritiskt sjuka
patienter. Detta omfattar, men &r inte begransat till, patienter med arytmier, akut hjartinfarkt,
hjartkirurgi och koronarangiografi.

Dessutom ar dessa katetrar indikerade for anvandning vid hemodynamisk évervakning av patienter
med medicinska tillstdnd sdsom, men inte begransat till, aterhdmtning efter storre kirurgiska ingrepp,
trauma, sepsis, brannskador, lungsjukdom, lungsvikt, stroke och hjartsjukdom inklusive hjartsvikt.

Beskrivning av problemet och information till anvdandaren och distributéren:

Det har forekommit ett vaxande antal klagomal om lackage eller brott i den (bla) proximala
injektatlumenfattningen pa Swan-Ganz-katetrar. Problemet ar kopplat till tillverkningsprocess och
materialforandringar och ar forknippat med situationer dar det (bla) proximala injektionsnavet och
lumen ofta upplever manipulation eller bdjning. De flesta klagomal roér utférandet av
bolustermodilutionsprotokoll fér matning av hjartminutvolym.
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har lett till lackage, lumenskador och brott och kan leda till

infektion, lakemedelsforlust och/eller blodforlust.

Rad till anvandare och instruktioner for att lindra problem med brytning av navet:

Vid anvandning av drabbade Swan-Ganz-katetrar bér foljande anvisningar foljas for att minska
risken for att navet gar av.

¢ Minimera manipulation av Swan Ganz (bla) proximala injektatnav och -lumen.

e Varuppmarksam pa den (bld) proximala injektatlumen for lackage eller brott och byt med
en annan kateter om problemet uppstar.

¢ Modifiera befintliga kliniska arbetsfléden fér att minimera béjning och belastning pa (bla)
proximala injektatlumen. Till exempel:

o Fast kateterlumen pa en intravends armbrada for att motverka bdjning eller
flexning.

o Overvag att anvanda kranen péa den vita kopplingen for att mojliggéra intermittenta
byten av omvandlarens tryckslangar utan att vrida den vita kopplingen pa
Swan Ganz (bla) proximala injektatlumen.

o Forhindra att CO-Set-sprutan och den (bla) proximala injektatiumen hanger utan
stdd fran CO-Set, IV-stolpen eller operations-/IVA-sangen.

o Byt till automatiska modeller for hjartminutvolym for att minska belastningen pa
den (blad) proximala injektatiumen under intermittent hjartminutvolymsmatning
(iCO) med CO-Set.

Vardgivare och institutioner med l&mpliga resurser kan valja att anvanda transtorakal eller
transesofageal ekokardiografi i kombination med tekniker for att dvervaka det centrala
ventrycket via en central venkateter hos patienter som behdéver évervakning och hantering
av héger kammare.

Att konvertera till Acumen IQ/FloTrac-sensor ger kontinuerlig, minimalt invasiv
hemodynamisk dvervakning via artarkateter. Obs! Anvandning av konturanalys av vagform
for arteriellt tryck har inte utformats for att utvardera héger sidas hjart- eller lungartartryck.
Den tillhandahaller avancerade hemodynamiska parametrar for 6vervakning av férladdning,
efterladdning och kontraktilitet, och inkluderar kontinuerlig hjartminutvolym.

Overvag att anvanda ClearSight-manschett for kontinuerlig icke-invasiv.hemodynamisk
Overvakning.
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e Overvdg anvandning av transpulmonell termodilution for att mata hjartminutvolym
(VolumeView-kit).

e En central vends oximetrikateter (EOCVC) eller ForeSight-sensor kan anvandas fér att
Overvaka regional vavnadssyresattning.

Atgarder for kunder:

e Du behover inte returnera nagra Swan Ganz-enheter.

o FOlj instruktionerna i det bifogade bekraftelseformularet for kunder foér att slutféra
bekraftelseprocessen.

e Skicka det ifyllda bekraftelseformularet via e-post till FCA_Quality@edwards.com, inom 15
dagar fran att ha mottagit detta meddelande.

e Kontakta BD Advanced Patient Monitoring Customer Service pa +46.40.204850 om du har
ytterligare fragor.

Nodvandig atgard for distributorer:

Utover atgarderna ovan ber vi dig att skicka vidare detta kundmeddelande till de av dina kunder som
har k6pt den berdrda produkten.

Meddela alla personer i din organisation som behdéver kanna till denna korrigering. Om den berdrda
produkten har skickats eller distribuerats till andra anldggningar ska detta meddelande
vidarebefordras till de andra organisationerna.

Ansla detta meddelande som en standig paminnelse for all personal. Din hjalp uppskattas och ar
nodvandig for att sakerstalla att detta meddelande lases och forstas.

Denna felkorrigerande atgard har meddelats av Becton Dickinson (BD) Advanced Patient Monitoring
(APM) till tilldampliga tillsynsmyndigheter.

Med vanlig halsning

C\/mﬂ%

Ivan Lugo
Sr. Vice President of Quality, Advanced Patient Monitoring
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BEKRAFTELSEFORMULAR
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e Du behover inte returnera nagra Swan Ganz-enheter.

e Granska ditt tillgangliga lager.

o Skicka det ifyllda bekraftelseformularet via e-post till FCA_Quality@edwards.com inom 15
dagar fran att ha mottagit detta meddelande.

o Detta sakerhetsmeddelande ska vidarebefordras till alla inom din organisation som behéver
kdnna till det, samt till andra organisationer som potentiellt berdrda produkter har
levererats till.

e Kontakta BD Advanced Patient Monitoring Customer Service pa +46.40.204850 om du har
ytterligare fragor.

Jag bekraftar mottagandet av detta meddelande och forstar rekommendationerna till anvandarna
och anvisningarna for att mildra problem med navbrott.

Namn (textat):

Titel/avd.:

Telefonnummer:

E-post:

Underskrift/datum:
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Bilaga 1 — Modell- och UDI-nummer
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Catahug or Model uDI

131F7P/131F7 00690103000405

00690103000412
141F7 00690103000504
151F7 00690103000566
834F75 00690103151756
SGPT755P 00690103219388
096F6P/096F6 00690103000245

00690103218602
C144F7 00690103005134
SGPT54 0069010321928%9
782F75M 00690103197303
SGPTe4P 00690103219371
D200F7 00690103147315
132F5 00690103000467
C146F7 00690103153132
831F75P/831F75 00690103003031

00690103218282
TS105F5 00690103018295
774F75 00690103146998
777F8 00690103146554
AIQSGFE 00690103217054

Bilaga 2 — Modell- och lothummer
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Modell:

Lothummer

096F6P

66687312

66687922

66687924

66780053

66822159

131F7P

65988571

65997478

65997479

65997481

65997482

66010506

66010507

66010508

66023074

66140447

66140448

66140449

66140450

66214346

66214347

66214348

66214349

66438197

66438198

66438199

66438200

66488597

66529345

66739812

66739813

66739814

66739910

66739911

66739912

66739913

66739916

Sida 8 av 10




& BD

66739917

66740114

66758828

66769651

66782067

66946249

132F5

66467271

66687936

141F7

65891637

66023075

66023076

66414681

66739789

66812062

66826050

151F7

66616064

66670993

66758827

66889370

T74F75

66438185

66465254

66521746

66544244

66552322

66552323

66590395

66844440

66844441

66844442

66844443

66844444

66844445

66844446

66844447

66844448

66844449

66844450

66844451
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66844452

66844453

66913472

66919298

66919299

66919300

66920022

T7T7F8

66694839

66782069

66800668

66928758

66934659

782F75M

66725374

831F75P

66529347

66704758

66739799

66758829

66782068

66873891

834F75

66739754

66832094

67197192

AIQSGF8

66414809

66417072

66487805

66493138

66493141

C144F7

66822158

D200F7

66725358

SGPT54

66916234

SGPT64P

66916319

SGPT755P

67122784
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