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Edwards

Edwards Lifesciences

HASTER: SIKKERHEDSMEDDELELSE EFTER MARKEDSFQJRING
HANDLING PAKRAVET
FCA # 196

Produkter: EVOQUE trikuspidal-fremfgringssystem
Modelnummer (-numre): 9850TDS
Partinumre: Ikke relevant
Grundlaggende UDI-kode: 0690103D004EVDO00V5

<MM DD, YYYY>

<Physician Name>
<Hospital Name>
<Address>
<City/state/country/zip>

Vedr.: Fremfaringssystem til Edwards EVOQUE-fremfgringssystemet til udskiftning af trikuspidalklap

Kaere <Physician Name>,

Edwards Lifesciences (SRN: US-MF-000007139) underretter kunder om en frivillig rettelse, der omfatter en
opdatering af maerkningen for Edwards EVOQUE-systemet til udskiftning af trikuspidalklappen. Denne rettelse
kreever ikke returnering af produktet, men har snarere til formal at rette enhedens meerkning med henblik pa korrekt
brug af enheden og for at sikre optimal ydeevne.

Tilsigtet formal:

EVOQUE-systemet til udskiftning af trikuspidalklappen er beregnet til at reducere trikuspidal regurgitation (TR) hos
patienter, der fortsat er symptomatiske under medicinsk behandling.

Beskrivelse af problemet/sundhedsrisikoen:

Som en del af overvagningen efter markedsfaring har vi pr. 13. februar 2026 observeret en klagerate pa 0,53 %,
hvor nogle leeger har oplevet modstand ved rotation af kapselknappen og/eller vanskeligheder eller manglende
evne til at treekke kapslen tilbage i den distale ende af fremfgringssystemt. Dette kan resultere i, at klappen ikke
kan placeres og/eller udlgses korrekt.

Edwards har modtaget otteogtyve (28) klager. Ud af de otteogtyve (28) klager har der veeret én (1) alvorlig skade
forbundet med vanskeligheder med at treekke kapslen tilbage, hvilket farte til forkert placering af klappen. Alle andre
rapporterede klager resulterede i proceduremaessige forsinkelser, hvor stgrstedelen af haendelser fgrte il
udskiftning af anordningen, inden klappen blev indfart.
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Vores undersagelse har fastslaet, at den underliggende arsag til problemet er forskydning af en eller flere
styrestiftkomponenter inde i handtaget. Dette kan forekomme i tilfeelde, hvor der pafares for store belastninger for
at treekke kapslen tilbage.

Korrigerende handling:

Vi implementerer en opdatering af brugsanvisningen (IFU) og tilherende maerkning, og vi har ogsa identificeret en
designeendring af den bergrte komponent for yderligere at reducere sandsynligheden for, at problemet opstar.
Nar de er godkendt af myndighederne, vil designeendringen blive implementeret, og brugsanvisningen (IFU) og
tilhgrende meerkning vil indeholde fglgende oplysninger (nedenfor med fed skrift):

ADVARSEL: Hvis fremforingssystemets funktionalitet er kompromitteret (f.eks. betydelig stigning i
modstanden under drejeknappernes rotationer, manglende respons fra knapperne), ma klappen ikke
aktiveres, da det kan resultere i, at klappen ikke kan indsaettes, eller at den sidder forkert.

Vejledning om anbefalede tiltag hos brugeren:

Hvis fremfgringssystemets funktionalitet er kompromitteret (f.eks. betydelig stigning i modstanden under
drejeknappernes rotationer, manglende respons fra knapperne), ma klappen ikke aktiveres, da det kan resultere i,
at klappen ikke kan indsaettes, eller at den sidder forkert.

Berort produkt:

Denne rettelse geelder for din nuveerende lagerbeholdning af produkter og geelder ikke specifikke partier. De bergrte
produkter er dog fortsat acceptable og sikre at bruge, nar instruktionerne i dette brev folges. Patienter med en
vellykket implanteret EVOQUE-transkateter trikuspidalklap pavirkes ikke af denne korrektion. Din Edwards-
repreesentant kan besvare eventuelle spgrgsmal, du matte have vedrgrende denne rettelse.

Vejledning til kunden:

o Det er ikke ngdvendigt at returnere produkter, og der er ikke behov for opfalgning pa patienten eller
underretning.
e Gennemga venligst indholdet af denne sikkerhedsmeddelelse.
¢ Returner den udfyldte kundebekraeftelsesformular til din Edwards TMTT-repraesentant eller via e-mail il
FCA_ Nordics@edwards.com
o Elektroniske signaturer kan ogsa anvendes, hvor det er muligt, for at lette laegens bekraeftelse.

Vi takker for hjeelpen, som er ngdvendig for at kunne sikre, at denne meddelelse gennemgas og forstas. Denne
sikkerhedsmeddelelse er blevet fremsendt til de relevante tilsynsmyndigheder. Du kan fortsat bruge dette produkt,
men hvis der opstar sundhedsmeessige bivirkninger i forbindelse med brugen af produktet, skal dette indberettes il
Edwards Lifesciences i henhold til den normale procedure for indberetning af klager.

Vi seetter pris pa din opmeerksomhed i denne sag. Kontakt venligst den lokale Edwards TMTT-repraesentant, hvis
der er spgrgsmal, som ikke er blevet besvaret i dette brev.

Med venlig hilsen

/; %M

Brian Hudson
Senior vicedirektar, kvalitetssikring
Edwards Lifesciences, transkateter mitral- og trikuspidalterapier

Side 2 af 3 ROW Rev B


mailto:FCA_Nordics@edwards.com

Edwards Lifesciences
HASTER: SIKKERHEDSMEDDELELSE EFTER MARKEDSFJRING
HANDLING PAKRZAEVET
FCA # 196
Produkt: EVOQUE trikuspidal-fremfgringssystem
Modelnummer (-numre): 9850TDS

Partinumre: Ikke relevant
Grundlzeggende UDI-kode: 0690103D004EVD000V5

KUNDEBEKRAFTELSE

<Physician Name>
<Hospital Name>
<Address>
<City/state/country/zip>

Dette brev returneres for at bekraefte, at vi forstar de oplysninger, vi har modtaget dateret <DD MMM
YYYY> vedrorende den reviderede brugsanvisning, der er anfart i sikkerhedsmeddelelsen.

Hospital/adresse:

Hospitalets navn, by, land

Laege:

Navn med blokbogstaver

Underskrift Dato

Returner den udfyldte kundebekraeftelsesformular til din Edwards TMTT-repraesentant eller via e-mail
til FCA_Nordics@edwards.com. Elektroniske signaturer kan ogsa bruges, hvor det er muligt, for at lette
lzegens bekreeftelse.

Side 3 af 3 ROW Rev B


mailto:FCA_Nordics@edwards.com

