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Edwards Lifesciences 
 

DRINGEND VEILIGHEIDSBULLETIN 
ACTIE VEREIST 

Corrigerende actie nr. 181 
 

Product: TruWave wegwerpbare druktransducer, 
FloTrac-sensoren, Acumen IQ-sensoren 

 

UDI/modelnummers: Zie tabel 1 
Partijnummers: Zie bevestigingsformulier voor klanten 

 
<MM DD, YYYY> 
 
<Customer #> 
Ter attentie van: Afd. Risicobeheer 
<Firm Name> 
<Address> 
<City/state/zip> 
 
 
Beste gewaardeerde klanten en distributeurs: 
Edwards Lifesciences (SRN: US-MF-000007139) brengt klanten vrijwillig op de hoogte van een 
probleem met bepaalde partijen TruWave wegwerpbare druktransducers (DPT's), FloTrac-sensoren en 
Acumen IQ-sensoren. 
 
Beoogd gebruik: 
De TruWave wegwerpbare druktransducer is bestemd voor gebruik bij patiënten bij wie intravasculaire, 
intracraniële of intra-uteriene drukbewaking nodig is. De FloTracen Acumen IQ-sensoren zijn 
geïndiceerd voor gebruik bij intravasculaire drukmonitoring. Ze zijn ook geïndiceerd voor gebruik met 
op arteriële druk gebaseerde cardiac output monitoring via Edwards monitoren of apparaten om de 
cardiac output te meten. 
 
Beschrijving van het probleem: 
Edwards ontving onlangs klachten van klanten over problemen met doorspoelen tijdens de installatie 
van de hierboven vermelde druksets en sensoren. Het onderzoek bracht een fabricageprobleem aan 
het licht dat een mogelijke verstopping in bepaalde druksets en sensoren veroorzaakte. Sommige 
druksets en sensoren waren volledig verstopt en konden niet doorgespoeld worden, terwijl andere 
druksets en sensoren gedeeltelijk verstopt waren waardoor ze langzamer doorspoelden. Uit onze 
gegevens blijkt dat het probleem zich mogelijk voordoet bij 3% van de getroffen partijen. 

 
Als u problemen ondervindt bij het doorspoelen, gebruik dan een nieuwe drukset of sensor. Dit kan een 
procedurele vertraging veroorzaken. Er wordt geen schade aan de patiënt verwacht als gevolg van dit 
probleem, omdat het vóór gebruik wordt gedetecteerd bij het doorspoelen van dede drukset of sensor, 
volgens de gebruiksaanwijzing (IFU). Het is niet nodig om een product terug te sturen, maar als u een 
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betrokken drukset of sensor wilt terugsturen, neem dan contact op met de klantenservice van Edwards 
op 8003392737. 
Het fabricageprobleem is opgelost en nieuw geproduceerde druksets en sensoren worden niet 
beïnvloed.  
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Naam (in blokletters):  

Functie / afdeling:  

Telefoonnummer:  

E-mail: 
 

Handtekening / datum:  

 




