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Tilbagekaldelse af angiografisk kontrolsprgjte med roterende adapter (RA)

Medline-reference: FSN-26/04

ANSM reference: R2609971

Produktbeskrivelse: Namic angiografisk kontrolsprgjte med roterende adapter (RA) (Namic RA-
sprgjter)

Producentens SRN- US-MF-000009717

nummer:

Handlingstype: Tilbagekaldelse

Produktkoder: Se bilag 1 (side 4-9)

Kaere kunde,

OPDATERING 26. maj 2026

Dette brev fglger op pa sikkerhedsmeddelelsen vedrgrende tilbagekaldelsen af angiografisk kontrolsprgjte med
roterende adapter fra Namic (RA) (Namic RA-sprgjter), der blev udsendt den 9. april 2026. Medline tillader brug
af angiografisk kontrolsprgjte fra Namic i sjeldne tilfaelde, hvor der er akut behov for angiografi, og hvor der
ikke findes noget alternativt enhed, og hvor udszettelse af proceduren ville udsatte patienten for betydelig
risiko. Alle bergrte produktkoder for denne tilbagekaldelse er angivet i Bilag (side 4-9), der er vedlagt hertil.

ARSAG TIL TILBAGEKALDELSE:
Medline har gennem overvagning efter markedsfgring identificeret en potentiel risiko for, at sprgjtens

roterende adapter kan Igsne sig under brug, hvilket kan resultere i en Igs forbindelse og/eller fuldstandig
frakobling mellem sprgjten og manifolden.
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POTENTIELLE RISICI:

Se venligst nedenfor de potentielle risici meddelt af Medline Industries LP:

Hvis der sker en Igsning, er der risiko for eksponering for biologisk fare, blodtab og infektion samt
indtraengning af luft i slangen, hvilket kan resultere i luftemboli — en tilstand, der indebeerer risiko for alvorlig
skade eller dgd. Alle enheder kan potentielt udvise denne fejltilstand.

Pa grund af risikoen for alvorlig skade eller dgd instrueres kunder i at fijerne og destruere alle Namic RA-sprgjter.
Der vil blive leveret overetiketter til de bergrte sprgjter, hvor det angives, at de skal fjernes og kasseres og ikke
ma anvendes yderligere.

Den eneste undtagelse er i sjeldne tilfeelde, hvor der er akut behov for angiografi, hvor der ikke findes et
alternativt produkt, og hvor udsaettelse af proceduren vil udsaette patienten for betydelig risiko.

| disse n@dsituationer, hvor patienter skal behandles omgaende, skal Namic RA-sprgjten anvendes med yderste
forsigtighed og opmaerksomhed, herunder manuel stabilisering af forbindelserne mellem sprgjte og manifold
samt kontinuerlig, 100 % overvagning under opsaetning og gennem hele proceduren. | sddanne tilfeelde er streng
overholdelse af alle brugsretningslinjer og brugsanvisningen ogsa pakraevet, herunder:

e Sgrg for sikre forbindelser ved brug af denne enhed for at forhindre, at luft introduceres i systemet,
hvilket kan resultere i emboli og i sjeeldne tilfeelde dgdsfald.

e Alle forbindelser skal strammes med fingrene. Overstramning kan forarsage revner og laekager, som kan
fore til emboli og/eller eksponering for biologiske farer.

e Kontrollér, at der ikke er lzekage ved at aspirere og sikre, at der ikke er luft fanget i systemet, for at
minimere risikoen for emboli og i sjeeldne tilfeelde dgdsfald.

e Undersgg produktet omhyggeligt for indesluttet luft, og fjern alle luftbobler fuldstaendigt fgr injektion
for at minimere risikoen for emboli og i sjeeldne tilfselde dgdsfald.

Ud over at sikre streng overholdelse af brugsanvisningen skal fglgende trin fglges, hvis Namic RA-sprgjterne
Igsner sig og medfgrer en |gs forbindelse eller fuld afkobling under opsatning af proceduren:

1. Fjern og udskift Namic RA-sprgjterne.

2. Felg de normale brugsretningslinjer i overensstemmelse med brugsanvisningen, og fortsaet
opsatningen af proceduren. Stram forbindelsen mellem sprgjte og manifold med fingrene. Overspand ikke.

3. Kontrollér, at sprgjteforbindelsen fortsat er sikker.

4. Serg for, at manifoldsystemet er skyllet igennem og fri for luftbobler fgr brug.

5. Hvis den udskiftede sprgjte fortsat viser tegn pa at Igsne sig eller koble sig fra manifoldsystemet, MA

DEN IKKE ANVENDES. Udskift manifolden eller hele manifoldsystemet.
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Hvis Namic RA-sprgjterne lgsner sig og medfgrer en Igs forbindelse eller fuld afkobling under proceduren, skal

felgende trin fglges:

1. Afbryd manifoldsystemet fra patienten.

2. Nar manifoldsystemet er afkoblet, fjernes og udskiftes kontrolsprgjten.

3. Stram forbindelsen mellem sprgjte og manifold med fingrene. Overspaend ikke.

4. Prim manifoldsystemet igen for at sikre, at al luft er fjernet fgr brug.

5. Kontrollér, at forbindelsen til Namic RA-sprgjten fortsat er sikker uden tegn pa lgsning eller afkobling
fra manifolden under genpriming af manifoldsystemet.

6. Genoptag proceduren i henhold til standardprotokollen for kateterforbindelser.

7. Hvis den udskiftede Namic RA-sprgjte fortsat viser tegn pa lgsning eller tilbagetraekning fra

manifoldsystemet, MA DEN IKKE ANVENDES. Udskift hele manifoldsystemet.

PAKRAVEDE TILTAG:

Trin 1: Tag venligst dette tilbagekald til efterretning og informér alle brugere i din facilitet.

Trin 2: Kontrollér straks dit lager for de bergrte varenummer(e) og de bergrte batchnummer(e), der er angivet
pa side 6-15. Szet alle bergrte produkter i karantaene.

Trin 3: Udfyld venligst modtagelsesbekraeftelsen (side 5), og angiv antallet af enheder (side 6-9) pa lager for at
modtage det ngdvendige antal “advarselsmaerkater”. Returnér derefter side 5-9 pr. e-mail sa hurtigt som muligt,
men senest den 9 juni 2026.

Trin 4: Hvis De ikke lzengere har nogen af de bergrte produkter pa lager, bedes De ogsa udfylde kvitteringen for
modtagelse (side 3) og returnere den via e-mail sa hurtigt som muligt, dog senest den 9 juni 2026.

Trin 5: Nar jeres svarformular er modtaget, vil jeres konto modtage overetiketter til placering pa det bergrte
lager sammen med instruktioner til jeres personale om at fjerne og kassere den bergrte komponent fgr brug
af seettet.

Advarselsmaerkat:
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FSN-26/04

Brug IKKE den angiografiske kontrolsprgjte med
roterende adaptertilslutning, undtagen i livstruende
ngdsituationer i overensstemmelse med
sikkerhedsinstruktionerne i FSN-26/04.

Hvis du har spgrgsmal eller har brug for hjaelp til at finde alternative sprgjter, bedes du kontakte din Medline-

salgsrepraesentant eller din lokale kundeservice hos Medline.

De relevante kompetente myndigheder er blevet informeret om denne tilbagekaldelse.

Ga venligst videre til de fglgende sider for at bekrzaefte modtagelsen af denne meddelelse. Medline beklager de

ulemper, som denne tilbagekaldelse medfgrer, og takker for Deres samarbejde.

Med venlig hilsen,

Willem van Alst,

Sr. Manager for post-markeds-overvagning, Medline Europe

Denne hastende og vigtige sikkerhedsmeddelelse er kun rettet mod faciliteter, der har modtaget de pdgeeldende

produkter.
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Send venligst kvitteringen for modtagelse pr. e-mail til fglgende e-mailadresse:
GMB-EU-FSN-FSCA-CHBT@medline.com

Medline-reference: FSN-26/04

Udfyld venligst modtagelsesbekraeftelsen og Bilag 1, og send begge tilbage via e-mail hurtigst muligt og, senest
9 juni 2026. De produkter, der er omfattet af denne tilbagekaldelse, er angivet i Bilag (side 4-7).

Antal ngdvendige advarselsmaerkater:

Ved at udfylde og underskrive denne modtagelsesbekraeftelse bekraefter jeg, at jeg har laest og forstaet de givne
instruktioner. Jeg bekraefter modtagelsen af FSN-26/04 ved at underskrive dette dokument og returnere det til
Medline.

Denne meddelelse skal videregives til alle, der skal veere opmarksomme pa den i din organisation, eller til
enhver organisation, hvortil de potentielt bergrte enheder er blevet overfgrt. (Som relevant)

Videregiv venligst denne meddelelse til andre organisationer, som denne handling har indflydelse pa. (Som
relevant)

Oprethold venligst opmaerksomhed pa denne meddelelse og den efterfglgende handling i en passende periode
for at sikre effektiviteten af den korrigerende handling.

Rapportér venligst alle haendelser relateret til enheder til producenten, distributgren eller den lokale
repraesentant samt til den nationale kompetente myndighed, hvis det er relevant, da dette giver vigtig feedback.

Hvis du er forhandler, grossist, distributgr/videreforhandler, der har distribueret noget omfattet produkt til
andre faciliteter: | henhold til forordning om medicinsk udstyr 2017/745, artikel 14, stk. 4 bedes du distribuere
denne meddelelse til dine kunder og give Medline bekraeftelse pa, at dine kunder er blevet underrettet, ved at
udfylde oplysningerne nedenfor og returnere dem til Medline pr. e-mail til GMB-EU-FSN-FSCA-
CHBT@medline.com.

Dato:

Navn:

Stilling:

Institution eller virksomhed:

Adresse:

By:

Medline-kontonummer:

Telefon:

E-mail-adresse:

Underskrift:
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Bilag 1
Vare Lothummer Antal pa
lager
0000069626, 0000071501, 0000072473, 0000073218, 0000075734,
65600171 | 000075952, 0000076964
0000069794, 0000071505, 0000079444, 0000091246, 0000095715,
65620932

0000097798, 0000100303, 0000104694

0000069797, 0000071602, 0000073217, 0000073219, 0000074930,
65620936 | 0000077207, 0000079407, 0000081130, 0000088947, 0000100304, 0000101271

0000079402, 0000083931, 0000087404, 0000089546, 0000097082,
0000103560, 0000105533, 0000106264, 0000117538, 0000122235,
0000123018, 0000132450, 0000133131, 0000137250, 0000139598,
0000145310, 0000147764

65620979 | 0000069514, 0000072744, 0000073276, 0000073960, 0000075374

77215, 79109, 82289, 84363, 90369, 107045, 114900, 120770, 122275, 125531,
125834, 132127, 132132, 135020, 135023, 137279, 141698, 141699, 144189,

65620937

70075027 11 17731, 149644, 151436, 156104, 156186, 156392, 156393, 158599, 159566,

161568, 165825, 167199, 176256, 176749, 187350

77029, 81537, 84335, 87347, 89563, 113792, 115753, 122956, 127785, 131986,
70083007 | 150748, 175535, 187926

78186, 81539, 84274, 86756, 89554, 94842, 96918, 105613, 109479, 111244,
008400, | 114562, 115421, 117317, 118251, 120265, 120769, 121714, 123466, 124589,

131984, 131989, 138071, 140322, 142850, 147002, 152069, 162694, 173507,
174662, 174773, 176555, 178806, 189895

70084017 |84509, 86823, 95687, 165551, 165868, 166300

74193, 77204, 77974,79512, 83156, 85956, 86070, 86483, 90174, 90816, 90917,
92492, 94095, 96914, 98330, 99425, 100711, 100826, 101994, 113588, 116407,
116708, 117321, 119569, 120349, 121439, 121700, 123467, 124590, 126063,
70085007 | 127845, 132989, 134342, 134345, 134741, 136418, 138294, 141336, 147492,
149666, 150547, 152486, 152797, 155541, 156129, 156574, 158566, 164128,
166270, 167879, 167880, 168660, 170215, 170237, 171147, 172275, 173410,
187298, 187601, 187638

70085107 |75384,96807, 133033, 147541, 154518, 167033, 179525

75190, 75227, 78287, 89093, 90805, 90975, 93951, 94198, 94735, 96910,
101139, 101618, 105984, 106005, 107037, 109850, 110377, 111490, 111537,
112994, 113248, 113383, 113633, 117395, 121309, 122108, 123468, 124591,

/0087007 127017, 128278, 129370, 130125, 132167, 134842, 138681, 140049, 153343,
156539, 157741, 159414, 166268, 167626, 167639, 169163, 172756, 176061,
178804, 182016, 186160, 187605

20087107 78897, 148131, 157141, 163681, 167174, 168020, 170851, 176075, 182252,

192254

77187, 86247, 90162, 95619, 104749, 109521, 119070, 122098, 125541,
70088007 | 135421, 138529, 141833, 156061, 157744, 161113, 163952, 168023, 172923,
178145, 186934
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74195, 77218, 78891, 83117, 84495, 86795, 88301, 89971, 96912, 109777,
114876, 118512, 118674, 120001, 120780, 121233, 121698, 122711, 128697,
131996, 135597, 137025, 138175, 140916, 147679, 150532, 159176, 161098,
161137, 166266, 167160, 170152

88193, 90703, 91441, 108589, 112295, 113957, 114591, 114910, 116253,
70095107 1117305, 121678, 122871, 125011, 125016, 126248, 132001, 147323, 147489

70097007 79553, 87472, 88541, 94831, 131995, 156391, 157135, 162685
75365, 79731, 87346, 94790, 100287, 104614, 105597, 109564, 110688,
20097107 | 118408, 119439, 122041, 124165, 125525, 131987, 133030, 137305, 147507,
147678, 153736, 161611, 165564, 181799, 184713, 185058, 190607

70095007

70098107 |95693, 111595, 131985, 159175
73773, 75166, 77039, 88354, 90588, 95298, 98304, 103809, 116987, 117782,
121306, 125285, 125804, 126247, 131716, 132243, 134967, 135264, 137714,
141733, 144473, 147785, 149296, 169772, 175145, 176267, 181484, 188304,
189612, 190429, 192341

80083007 |97388,127072,135012, 137004

80553, 80919, 82969, 85041, 88044, 94514, 99870, 101882, 102372, 105155,
107328, 109442, 112810, 112966, 114317, 115744, 117572, 118722, 118962,
119950, 120931, 121305, 121393, 122583, 122606, 123102, 126198, 126566,
127132, 130798, 131678, 132838, 137176, 139543, 140507, 142057, 142279,
143110, 143264, 143714, 148872, 150059, 150488, 151054, 151295, 151300,
151768, 152754, 153438, 154148, 156028, 158045, 158122, 159113, 159652,
160479, 160753, 161269, 162083, 162090, 162336, 162895, 164540, 164541,
166504, 166983, 167995, 168000, 169147, 169560, 169793, 170823, 171778,
173402, 174087, 174697, 174747, 176011, 176240, 176850, 177923, 179193,
179414, 180511, 182186, 182779, 182782, 185643, 186234, 186874, 187362,
187363, 188837, 188842, 188845

80075027

80084007

101535, 103862, 105095, 106954, 108237, 122887, 126590, 127159, 128360,
80084017 | 128852, 132717, 134047, 135616, 140813, 144899, 148530, 149322, 152430,
161279, 164538, 169107, 173193, 173256, 182141, 183619, 187345, 188399

69912, 70209, 70784, 70861, 71257, 71264, 71267, 72311, 73893, 74209,
74673, 74674, 75332, 75764, 77366, 77812, 79410, 80614, 80615, 80915,
81405, 81771, 83753, 84309, 85601, 85648, 85686, 86214, 86721, 86834,
87070, 88596, 88657, 89423, 89903, 90105, 94136, 94420, 96230, 99930,
102515, 102993, 102995, 102996, 103488, 103555, 106721, 106964, 107510,
107536, 107959, 108049, 108050, 109430, 109592, 110369, 110800, 110820,
110918, 111345, 112227, 112968, 114117, 115122, 115130, 115133, 115715,

80085007 116669, 117287, 117333, 117592, 119131, 119132, 120359, 120378, 120379,

120477, 120926, 121795, 121799, 121856, 121863, 122659, 123853, 123896,
124655, 125050, 126181, 126182, 126183, 126184, 127096, 127134, 130082,
130189, 130543, 130888, 131003, 131298, 132780, 132835, 133210, 134869,
135426, 135751, 135757, 137216, 137259, 139521, 140407, 140436, 140460,
141378, 142312, 143949, 144525, 144816, 144858, 146335, 146688, 147279,
147758, 148526, 148881, 149157, 149356, 149534, 149591, 150043, 150047,
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150277, 150927, 150974, 151304, 151311, 151562, 151735, 153278, 153284,
154621, 154788, 155411, 155753, 156008, 156801, 157245, 157352, 157358,
157585, 157587, 158717, 159713, 159723, 159984, 160326, 160371, 161181,
162113, 162661, 162717, 162771, 162801, 164285, 164301, 164302, 165507,
165537, 166941, 167627, 168370, 168574, 170238, 170490, 170657, 170658,
170774, 172184, 172253, 172513, 172514, 172515, 172517, 172518, 173418,
173434, 173451, 174052, 174053, 174725, 174726, 174727, 175214, 175215,
175384, 175424, 175529, 176612, 176730, 176735, 176752, 177132, 177400,
177401, 177413, 177961, 178119, 178736, 179115, 179339, 179394, 179845,
179890, 179892, 179934, 180103, 180117, 180167, 181513, 181515, 181778,
181916, 182018, 182891, 182911, 183051, 183052, 183327, 183346, 183527,
184160, 184623, 185644, 185648, 185650, 185749, 185759, 185769, 186949,
186950, 187389, 187394, 187519, 187575, 187576, 187577, 187578, 187579,
188490, 188841, 188887, 188910, 189111, 189112, 189155, 189196, 189197

80087007

69251, 69917, 69924, 69955, 72771, 77785, 77961, 80251, 80640, 81441,

81509, 82978, 83583, 84511, 85710, 86143, 87262, 88591, 89167, 89223,

89900, 90951, 92215, 92427, 93891, 94516, 94933, 95447, 95467, 96380,

97051, 99609, 99610, 103018, 103037, 103071, 106714, 107645, 108268,

108568, 109958, 110755, 110822, 111582, 114281, 114307, 115713, 115967,
117330, 117797, 118671, 119940, 120026, 120051, 120053, 120316, 120975,
121434, 122584, 122603, 122604, 124663, 124680, 125249, 125286, 126308,
126556, 126585, 126586, 127955, 128344, 129498, 129499, 130238, 132000,
132003, 132374, 132699, 133607, 133695, 134500, 134502, 134897, 135265,
135316, 137719, 137820, 139116, 139172, 140262, 140397, 140962, 140966,
141839, 141861, 142855, 142869, 143982, 143993, 144660, 145515, 145586,
145926, 146475, 146982, 146986, 147169, 147982, 148028, 148577, 149312,
149318, 149583, 150969, 151045, 151063, 151741, 151761, 153191, 153280,
154083, 154130, 154176, 155027, 155028, 155581, 156012, 156816, 157314,
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181321, 185560

Medline International France SAS Quality & Regulatory Affairs Dept.

19 rue Stephenson

5 Rue Charles Lindbergh ¢ 44110 Chateaubriant

Immeuble Australia ¢ 78180 Montigny-le-Bretonneux TIf.: +33 (0)2 44 05 30 67

TIf: +33 13005 34
fr-customerservice

34 e Fax: +33130053443 TIf.: +33 (0)2 44 05 30 68
@medline.com e fr.medline.eu GMB-EU-FSN-FSCA-CHBT@medline.com

Handelsregisternummer: 408.537.249 R.C.S. Versailles

Side8/9



L

MEDLINE

/
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