Edwards Lifesciences

DRINGENDE VEILIGHEIDSKENNISGEVING

Corrigerende maatregel #188
Product: Aortische canule van EZ Glide

Referentiebijlage A voor betreffende UDI-/Lotnummers

<<MM/DD/YYYY>>
Edwards Lifesciences FCA#188

<Customer #>

Ter attentie van: Risicobeheer
<Firm Name>

<Address>

<City/state/zip>

Geachte klanten en distributeurs:
Edwards Lifesciences (SRN: US-MF-000007139) brengt klanten vrijwillig op de hoogte van een
mogelijk probleem met betrekking tot de aortacanules van EZ Glide.

Beoogd gebruik:

Aortische perfusiecanules zijn bedoeld voor perfusie van de aorta tijdens kortdurende (< 6 uur)
cardiopulmonaire bypassprocedures.

Aortische perfusiecanules kunnen worden gebruikt bij kinderen of volwassenen, afhankelijk van de
vereisten voor de stroomsnelheid en de anatomie van de individuele patiént.

Omschrijving van het probleem:

Edwards Lifesciences heeft klachten van klanten ontvangen over een kleine lekkage bij de connector
van de aortacanules van EZ Glide. Uit het onderzoek bleek dat er sprake was van een productiefout,
waardoor er tijdens de perfusie een kleine lekkage in de connector kon ontstaan. Dit lek kan leiden tot
minimale bloedlekkage, zoals druppels of doorsijpelend bloed. Geen van de klachten heeft geleid tot
ernstig letsel of een ernstige ziekte.

Risico voor de gezondheid:
Er zijn geen bijbehorende letsels of bloedtransfusies vereist. Alle gevallen werden voltooid zonder

complicaties of verwondingen als gevolg van het lek.

Alleen de lothummers, vermeld in bijlage A, zijn getroffen. Het productieprobleem is opgelost en dit
potenti€le probleem heeft geen gevolgen voor nieuw geproduceerde hulpmiddelen.
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Corrigerende maatregel #188

Te nemen maatregelen:

Terugsturen van producten is niet nodig.

U kunt dit product blijven gebruiken. Als u toch met dit probleem te maken krijgt, kunt u de
standaardprocedure voor het melden van klachten volgen.

Verspreid deze veiligheidskennisgeving binnen uw organisatie en naar alle organisaties
waaraan mogelijk betrokken producten zijn verzonden.

Hang een kopie van deze kennisgeving in de buurt van en/of bij de betreffende hulpmiddelen.
Vul het bevestigingsformulier in en stuur het via e-mail naar FCA_Benelux@edwards.com,
binnen 15 dagen na ontvangst van dit bulletin.

Neem contact op met de klantenservice van Edwards Lifesciences via +31 (0)800 339 27 37 als
u nog vragen hebt.

Te ondernemen maatregelen voor distributeurs:
Stuur deze klantcommunicatie naast de bovenstaande maatregelen door naar al uw klanten die het
betrokken product hebben gekocht.

Doorgeven van dit veiligheidsbulletin:

Deze kennisgeving dient te worden doorgestuurd aan alle personen binnen uw organisatie die op de
hoogte moeten worden gebracht. . Communiceer dit bulletin aan andere organisaties indien het
betrokken product aan andere faciliteiten overgedragen of gedistribueerd werd.

Uw hulp wordt op prijs gesteld en is noodzakelijk om ervoor te zorgen dat dit bulletin wordt gelezen
en begrepen. Edwards Lifesciences is verantwoordelijk voor alle meldingen aan de toepasselijke
regelgevende instanties.

Met vriendelijke groet,
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BIJLAGE A: Corrigerende maatregel #188

Tabel 1: UDI-nummers

Productnaam UDI - Eenheid UDI - Doos
EZC21A 0690103174182 | 0690103174187
EZS21A 0690103172096 | 0690103172091
EZC21TA 0690103174199 | 0690103174194
EZF21TA 0690103175097 | 0690103175092
EZF21A 0690103175080 | 0690103175085
EZS21TA 0690103172102 | 0690103172107
EZC24A 0690103714401 | 0690103714406
EZS24A 0690103172119 | 0690103172114
EZC24TA 0690103714418 | 0690103714413
EZS24TA 0690103172126 | 0690103172121
EZF24A 0690103175066 | 0690103175061
EZF24TA 0690103175073 | 0690103175078
Tabel 2: Getroffen partijen per model
EZC21A
391136 395877 401161 401162 401160 | 400120 405092
406884 407404 412973 413866 414709 | 417262 417265
419860 419861 420606 423540 423561 | 423562 422572
429046 433816 433244 434261 435606 | 435904 436714
440602 440603 442143
EZS21A
384889 384887 384883 386801 391223 | 395875 398476
400118 405146 408036 408039 411041 | 411043 417246
417239 420466 420467 423563 423564 | 427535 428178
428177 435901 437698 437699 440318 | 440319 443026
EZC21TA
383800 383802 386803 386840 389990 | 389991 393997
394000 395874 397568 397569 398185 ([ 398188 398177
400126 400127 400128 401182 405916 | 412974 412760
413867 414710 415896 415921 415897 | 415898 416562
421681 421682 422569 424410 424411 | 424163 429408
429044 429490 429489 430266 432769 | 433521 433523
440446 440612 443027 443028
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Bijlage A vervolg: Corrigerende maatregel #188
EZF21A
384881 390383 393996 400124 406003 | 408635 411025
411030 418391 418429 419303 419304 | 425519 434115
435608 436721 438407 438408 442132
EZS21TA
386134 386135 386459 387784 388262 | 387788 391957
391958 395878 398477 401712 406248 | 409990 409991
413289 413065 412988 413865 413465 | 413286 418433
419676 421679 421680 424412 429498 | 429499 431074
431076 433814 436718 438409 442129
EZF21TA
387782 391206 393008 408643 411207 | 416564 417210
417226 420585 425518 428173 428182 | 431079 433804
440317 444830
EZC24A
387783 390382 393010 398200 403093 | 405871 407877
411047 415920 422567 425099 425176 | 433815 435902
437702 440619 444825
EZS24A
384894 386800 390384 393994 398479 | 409989 411045
416566 419677 423565 428179 434256 | 437700 443025
EZC24TA
393009 406246 407758 411414 416561 | 422570 422568
422571 426006 426171 426173 426242 | 426243 427537
427541 430144 437701 440620
EZS24TA
382872 387778 391944 393995 398205 | 401715 406255
408024 414797 414798 414799 418431 | 428199 432551
438405
EZF24A
394001 | 397336 | 400125 | 421506 | 436584 | 436588 | 438406
EZF24TA
409179 | 418430 | 420586 | 427446 | 427304 [ 427539 | 430340
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DRINGENDE VEILIGHEIDSKENNISGEVING
ACTIE VEREIST

Corrigerende maatregel #188
Product: Aortische canule van EZ Glide

Referentiebijlage A voor betreffende UDI-/partijnummers
BEVESTIGINGSFORMULIER VOOR KLANTEN

<Customer #>

Ter attentie van: Risicobeheer
<Firm Name>

<Address>

<City/state/zip>

Beste klanten en distributeurs,
e Bekijk de inhoud van dit veiligheidsbericht.

o Geef hieronder alle gevraagde contactgegevens op.

e Stuur het ingevulde formulier via e-mail naar FCA_Benelux@edwards.com, binnen 15 dagen na
ontvangst van deze kennisgeving.

Neem contact op met de klantenservice van Edwards Lifesciences +31 (0)800 339 27 37 als u
nog vragen hebt.

Naam (in blokletters):

Klantnaam:

Functie/afdeling:

Telefoonnummer:

E-mail:

Handtekening/datum:

Pagina 5 van 5





