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18t Oktober 2024

VIKTIGT: SIKKERHEDSMEDDELELSE - P1-24-5089

Venclose™ RF ablationskateter

REF: VCOUS6F100, VCOUS6F60 Lotnumre: se bilag 1

Type af aktion: Feltarbejde

Opmaerksomhed: Klinisk personale, risikomanagere, biomedicinsk
personale, indkgbschefer

Dette brev indeholder vigtige oplysninger, som kraever din gjeblikkelige opmaerksomhed.

Kaere kunde,

BD gennemfarer en Field Safety Corrective Action for specifikke partier af Venclose™ RF Ablation
Catheter. Ifglge vores distributionsregistre kan din organisation have modtaget det bergrte produkt i
bilag 1. Produktet blev distribueret mellem december 2023 og september 2024.

Beskrivelse af problemet

Det er blevet identificeret, at Venclose™ RF Ablation Catheters kan veere fremstillet med interne
ledningsfejl, der kan forarsage ungjagtig temperaturregistrering. Denne fejl i ledningskonfigurationen
giver mulighed for ungjagtig temperaturregistrering og kan resultere i, at enhederne nar hgjere
temperaturer end tilsigtet, mens brugeren modtager forkerte advarsler om, at katetret ikke har naet
temperaturen.

Klinisk risiko

Dette problem kan resultere i overdreven varme, der kan forarsage falgende problemer, som potentielt
kreever yderligere leegehjeelp, hvis de opstar: varmeinduceret skade pa nerver, hudforbreendinger,
problemer med at fierne

enheden, beskadigelse af behandlede eller tilstadende kar, endotermisk varmeinduceret trombose,
dyb venetrombose, smerte, misfarvning af huden eller emboli af enhedens komponenter. Trombose
og emboli af enhedens komponenter kan fare til lungeemboli.

Til dato har der veeret fire klager fra leeger i forbindelse med denne produktionsfejl, og ingen af
klagerne var relateret til en rapporterbar utilsigtet heendelse. Den observerede frekvens af dette
problem er saledes ca. 0,002 % af de produkter, der distribueres.
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Kliniske brugerhandlinger

1. Stop brugen af det bergrte produkt, og saet det straks i karanteene.

2. De bergrte enheder bgr ikke bruges, for institutionens Venclose™ RF-generator,
produktkode VCOUSRFGL1 (se bilag 2), har faet den ngdvendige softwareopgradering. |
alle rapporterede tilfeelde med disse ledningsfejl var der problemer med at opna den
tilsigtede temperatur, og der blev ikke rapporteret nogen patientskade. Mulige ugnskede
haendelser i forbindelse med dette problem er anerkendte komplikationer ved vengse
ablationsprocedurer, og patienterne overvages rutinemaessigt for disse heaendelser.
Patienter, der har gennemgaet behandling med et Venclose™ RF-ablationskateter, som
har haft problemer med at opna den gnskede temperatur, kan kraeve yderligere opfalgning
ud over den saedvanlige standardbehandling efter den behandlende laeges skan.

3. Nar Venclose™ RF Generator (produktkode VCOUSRFG1) har modtaget
softwareopgraderingen, kan de bergrte produkter, der er anfert i bilag 1 til denne
meddelelse, anvendes.

Bemeerk: Venclose™ RF Ablationskatetre, der ikke er anfgrt som pavirkede i henhold til bilag 1, kan
fortsat anvendes.

BD-handlinger:

1. BD har undersggt problemet og har implementeret passende foranstaltninger for at
forhindre en gentagelse af dette produktproblem.

2. BD har identificeret, at der kan foretages en softwareopgradering af Venclose™ RF-
generatoren, med forbehold for validering og myndighedsgodkendelser, hvor det er
relevant, som vil ggre det muligt for Venclose™ RF-generatoren at identificere ledningsfejl
i Venclose™ RF-ablationskatetre, der er omfattet af denne meddelelse, far brug.

3. BD vil kontakte din afdeling for at arrangere opgraderingen af din Venclose-generator til
revision 3.35. Opgraderingen, der er underlagt validering og myndighedsgodkendelser, vil
blive udfart af en BD-repraesentant efter udfyldelse af kundesvarformularen.

Kundeaktioner:

e Ophgr med at bruge ubrugte bergrte Venclose™ RF Ablation Catheter.

o Identificér og seet alle ubrugte bergrte Venclose™ RF Ablation Catheter i karanteene.

o De bergrte Venclose™ RF-ablationskatetre ma ikke bruges, fgr afdelingens
Venclose™ RF-generator, produktkode VCOUSRFG1 (se bilag 2), har faet den
ngdvendige softwareopgradering.

e Udfyld og returner kundesvarformularen, selv hvis du ikke leengere har noget lager
tilbage pa dit anleeg inden 215t november 2024, med tydelig angivelse af den relevante
kontaktperson i din afdeling til at understgtte softwareopgraderingen, nar den er tilgaengelig.

e Cirkuler denne meddelelse til alle, der har brug for at vide det i din organisation eller til enhver
organisation, hvor de potentielt bergrte produkter er blevet overfart.

e Hvis du oplever problemer, bedes du rapportere som en klage i henhold til din normale proces.
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Distributgrens handlinger:

e Stop distributionen.
o |dentificér og seet alle ikke-distribuerede bergrte Venclose™ RF Ablationskatetre i karanteene.
o Venclose™ RF-generatoren (produktkode VCOUSRFGL1), som bruges sammen med
Venclose™ RF-kateteret, indeholder software, der kreever en opgradering, for de
bergrte Venclose™ RF-ablationskatetre kan bruges. Venclose™ RF Ablationskatetre,
der ikke er anfagrt som pavirkede i henhold til bilag 1, kan fortsat bruges af dine kunder.
o |dentificér de faciliteter, hvor du har distribueret det bergrte produkt, og giv dem straks besked.
e Fa dine kunder til at udfylde og returnere kundesvarformularen til din organisation til

afstemningsformal inden den 21. november 2024.

e Udfyld og send kundesvarformularen tilbage, nar du har afsluttet dine afstemningsaktiviteter.
e Huvis du oplever problemer, bedes du rapportere som en klage i henhold til din normale proces.

Slutbruger med Slutbruger med NUL | Hvor skal den udfyldte
lagerbeholdning lagerbeholdning formular sendes hen?
Kabt, Udfyld formularen i sin helhed, Udfyld formularen, og BDFieldActions@bd.com
modtaget og sgrg for, at alle anbefalede seet kryds ved "ingen
direkte fra BD handlinger er blevet opggrelse". Gem en
implementeret som pékraevet. kopi af denne

meddelelse til dine
optegnelser.

Kabt, Udfyld formularen i sin helhed, Udfyld formularen, og | Returner formularen til din
modtaget fra og sgrg for, at alle anbefalede seet kryds ved "ingen distributar
en handlinger er blevet opggrelse". Gem en
distributgr/3r implementeret som pakraevet. kopi af denne
part meddelelse til dine

optegnelser.

Kontakt referenceperson

Hvis du har spgrgsmal om dette, bedes du kontakte din lokale BD-repraesentant eller det lokale BD-
kontor eller e-mail BDFieldActions@bd.com

Vi bekreefter, at de relevante tilsynsmyndigheder er blevet informeret om disse handlinger.

BD er forpligtet til at fremme en verden af sundhed™. Vores primaere mal er patient- og
brugersikkerhed og at give dig kvalitetsprodukter. Vi undskylder for den ulejlighed, som denne
situation matte medfare, og takker pa forhand for at hjeelpe BD med at lgse denne sag sa hurtigt og
effektivt som muligt.

Med venlig hilsen,

Kinga Stolinska

Direktar, Post Market Quality
EMEA Quality
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Formular til kundesvar - PI-24-5089

Venclose™ RF ablationskateter

REF: VCOUS6F100, VCOUS6F60 Lotnumre: se bilag 1

Vend tilbage til BDFieldActions@bd.com sa hurtigt som muligt eller senest den 21.5 november 2024.

e Jeg bekreefter, at denne sikkerhedsmeddelelse er blevet laest og forstéet, og at alle anbefalede
handlinger er blevet gennemfart som pakrzevet.

Afkryds venligst (v) falgende muligheder:

Mulighed 1: Vi har ikke noget af det bergrte produkt, der er anfgrt i bilag 1, pd vores anleeg. Det bergrte

produkt er blevet brugt. (Din Venclose™ RF-generator kraever derfor ikke den softwareopgradering, der er
beskrevet i denne meddelelse). |:|
Alle produkter, der ikke er tilgaengelige for karantzene, vil blive betragtet som bortskaffet pa din lokation.

og derfor fysisk utilgeengelige, medmindre andet er angivet.

Mulighed 2: Vi har fglgende enheder af det bergrte produkt som anfgrt i bilag 1 i vores besiddelse, og jeg
bekraefter, at enhederne er blevet sat i karantaene (udfyld venligst nedenstaende tabel med partinummer og |:|
antal enheder i karanteene).

REF: Lot Number(s): Enheder i karantaene (indszet antal
nedenfor)

For mulighed 2: Angiv venligst navnet pa en repraesentant fra din organisation, som vil vaere kontaktperson for
Venclose™ RF Generator-softwareopgraderingen:

Navn pa kontaktperson Jobtitel Telefon E-mail

For mulighed 2: Vi har ikke en Venclose™ RF-generator D

Navn p& konto/organisation:

Afdeling (hvis relevant):

Adresse:

Postnummer: By:

Navn pa kontaktperson: Jobtitel:

Kontaktens telefonnummer: Kontaktens e-mailadresse:
Underskrift: Dato:

Denne formular skal returneres til BD, fgr denne handling kan betragtes som afsluttet for din konto.
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Bilag 1 - Produktkode og partinummer

Denne meddelelse er begraenset til de produktkoder og lothumre, der er anfart i bilag 1. Ingen andre
produktkoder er bergrt.

Producentens SRN: US-MF-000001372

Prorf':vkrfas Pro‘(’FLQ‘EIFk)Ode fj;ﬁ'n‘:tesr UDI-DI Udigbsdato
73310842 | (01)00858254006244(17)251005(10)73310842 5. oktober 2025
73310925 | (01)00858254006244(17)251009(10)73319925 9. oktober 2025
73388088 | (01)00858254006244(17)251023(10)73388088 |  23. oktober 2025
73623196 | (01)00858254006244(17)251109(10)73623196 | 9. november 2025
73923359 | (01)00858254006244(17)251112(10)73923359 | 12. november 2025
VCOUS6F100 | 73954408 | (01)00858254006244(17)251114(10)73954408 | 14. november 2025
Venclose™ RE 73087507 | (01)00858254006244(17)251116(10)73987507 | 16. november 2025
~blafonskateter 74020834 | (01)00858254006244(17)251214(10)74020834 | 14. december 2025
73310926 | (01)00858254006244(17)251214(10)73319926 | 14. december 2025
74507761 | (01)00858254006244(17)260107(10)74507761 7. januar 2026
76413837 | (01)00858254006244(17)260404(10) 76413837 4. april 2026
73310896 | (01)00858254006251(17)251020(10)73319896 |  20. oktober 2025
VCoUSsFeo |_73573950 | (01)00858254006251(17)251107(10)73573950 | 7. november 2025
73800876 | (01)00858254006251(17)251119(10)73890876 | 19. november 2025
74507759 | (01)00858254006251(17)260208(10)74507759 8. februar 2026
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Bilag 2 - Produktbillede af Venclose™ RF-generator

Venclose™ RF-generator, produktkode

oo Venclose™ RF ablationskateter
VCOUSRFG], tidligere VC-RFG-1
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