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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 patiënt.  
 
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 lotnummers, vermeld in bijlage A,  zijn getroffen. Het productieprobleem is opgelost en dit 
potentiële probleem heeft geen gevolgen voor nieuw geproduceerde hulpmiddelen. 












