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VIGTIGT: SIKKERHEDSMEDDELELSE —
VT-RAP-19-04-003
EVERLINQ™ 4F EndoAVF-system
REF: ELO-002 / LOT: S0043
Keere kunde

Formalet med dette brev er at informere om en korrigerende sikkerhedshandling, der er ivaerksat af
TVA Medical, Inc., et helejet datterselskab af Becton, Dickinson and Company (BD). EVERLINQ™
4F EndoAVF-systemer med den kombination af katalognummer/lotnummer, der er anfort i tabel 1
nedenfor, bliver fiernet fra markedet. | henhold til vores distributionsfortegnelser har jeres organisation
muligvis modtaget disse artikler.

Produktreference Lotnummer
(katalognummer)
ELQ-002 S0043

Tabel 1: Bergrt produkt

Beskrivelse af problemet

EverlinQ™ 4F EndoAVF-systemet bestar af to magnetiske katetre, et vengst og et arterielt. Efter
korrekt indfgring og justering af de to katetre bliver magneterne i de to katetre tiltrukket af hinanden,
sdledes at karrene kommer teettere pa hinanden, og elektroden bliver justeret i forhold til
bagstopperen. Herefter kan der sendes radiofrekvensenergi (RF-energi) igennem elektroden for at
danne et lille hul i de tilstgdende kar, sa blodet kan stramme fra arterien til venen, sa der dannes en
ikke-kirurgisk eller endovaskuleer arteriovengs fistel (AVF).

BD har konstateret, at produkter med den kombination af produktkode/lothummer, der er anfart i
tabellen ovenfor, kan indebaere en risiko for nedsat magnetisk tiltraeekning mellem det vengse og det
arterielle magnetkateter, som kan resultere i, at magneterne ikke bliver tiltrukket af hinanden.

Alle andre kombinationer af produktkode/lotnummer, som ikke er naevnt i tabel 1, kan fortsat
anvendes og er ikke bergrt af denne meddelelse.

Erkleering om klinisk risiko

Baseret pa de forelgbige oplysninger er det rimeligt at formode, at lsegen ville bemzaerke den
manglende eller suboptimale magnettiltraeekning under indgrebet og derfor enten stoppe indgrebet,
udskifte katetrene og forsgge samme indgreb igen eller forsgge igen pa et andet anatomisk sted, om
ngdvendigt. Dette ville forleenge indgrebet og forsinke opnaelsen eller oprettelsen af en funktionel
fistel. Derudover er det vigtigt at overveje behovet for yderligere kontrast for at udfgre den ngdvendige
fluoroskopi, da dette kan medfgre en gget risiko for nyreskader hos diabetiske patienter.

Det er stadig uklart, om der kunne opstd andre problemer eller komplikationer i forbindelse med
fisteldannelsen som fglge af suboptimal tiltreekning eller justering af magneterne. P& baggrund af
ovenfor naevnte betragtninger er der derfor en potentiel risiko for alvorlige bivirkninger, selvom der
ikke reelt er rapporteret om alvorlige bivirkninger.

Hvis det bergrte produkt allerede er blevet anvendt uden sikkerhedsproblemer, er det ikke ngdvendigt
med yderligere produktrelaterede handlinger.
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Anbefalet handling:

1.

Produktet, der er anfert i tabell ovenfor, ma ikke anvendes eller
videredistribueres.

Kontrollér, om | har det bergrte produkt pa lager.

Fjern omgaende alle berarte produkter fra jeres hylder, og szt dem forsvarligt til side
med henblik pa returnering.

Send denne sikkerhedsmeddelelse til alle personer i jeres organisation, der skal veere
opmaerksomme pa den, og til enhver organisation, som de bergrte produkter matte veere
blevet overfart til.

Hvis | har videredistribueret et eller flere af de bergrte produkter til jeres kunder, bedes |
kontakte dem og informere dem om denne sikkerhedsmeddelelse og bede dem returnere
de bergrte produkter til jer.

Inden de bergrte produkter returneres, skal den ydre emballage maerkes med
“RECALLED PRODUCT” (TILBAGEKALDT PRODUKT) og referencenummer VT-RAP-
19-04-003.

Nar det produkt, der er bergrt af denne sikkerhedsmeddelelse, er blevet fiernet fra jeres
lagerbeholdning og/eller returneret til jer, bedes | udfylde og returnere den vedlagte
kundesvarformular til support.nordic@crbard.com, senest 03. maj 2019.

Hvis | har yderligere spgrgsmal, kan | kontakte den lokale salgsrepreaesentant for BD, Bettina
Poulsen, tif 40 11 56 50 eller det lokale BD-kontor p& 49 26 20 08 eller sende en e-mail il
support.nordic@crbard.com

Vi bekreefter, at de relevante tilsynsmyndigheder er blevet orienteret om denne
sikkerhedsmeddelelse.

BD arbejder for at fremme sundhed. Vores primaere mal er patient- og brugersikkerhed samt at levere
kvalitetsprodukter. Vi undskylder for den ulejlighed, dette problem maétte have forarsaget, og takker
pa forhand for jeres hjeelp til at Ilzse det sa hurtigt og effektivt som muligt.

Venlig hilsen

TRANDE

William David
Senior Director, EMEA Quality Compliance

EMEAFAQ15 Revision 1 Side 2 af 3


mailto:support.nordic@crbard.com

& BD

Kundesvarformular = VT-RAP-19-04-003

EVERLINQ™ 4F EndoAVF-system
REF: ELQ-002 / LOT: S0043

Udfyld denne formular, og send den til BD via /e-mail til support.nordic@crbard.com

e Jeg bekreefter at have leest og forstdet denne meddelelse, og at alle anbefalede
handlinger er blevet udfart som pakreevet.

Markér det relevante felt nedenfor

[] Vi er ikke i besiddelse af det bergrte produkt, der er anfert i tabel 1 ovenfor

ELLER

[] Vi er i besiddelse af det bergrte produkt (anfer antallet af produkter, der skal returneres, i
tabellen nedenfor)

Produktreference Lotnummer Antal enheder pa lager
(katalognummer)
ELQ-002 S0043

Konto/organisationsnavn:

Afdeling (hvis relevant):

Adresse:

Postnr.: By:

Navn pa kontaktperson:

Stilling:
Telefonnummer til kontaktperson: E-mailadresse til kontaktperson:
Underskrift: Dato:

Farst nar denne formular er returneret til BD, vil denne handling blive anset for at vaere afsluttet for jeres
konto.
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