Medtronic

Notificare urgenta in materie de siguranta in teren

Rezerva inteligenta cu varf curbat si diametru mic Signia™ Covidien
Nr. model SIGSDL45CTVT

Rechemare

25 septembrie 2025

Referinta Medtronic: FA1521

Numar unic de inregistrare (SRN) al producatorului la nivel UE: US-MF-000028763

Stimate manager de risc/distribuitor/profesionist din domeniul sanatatii,

Va transmitem acesta scrisoare cu scopul de a va informa ca Medtronic a initiat o actiune de rechemare pentru anumite numere de
lot ale rezervei inteligente cu varf curbat si diametru mic Signia™ Covidien (,rezerva”), nr. model SIGSDLA5CTVT, enumerate mai

jos.

Descrierea problemei:

In timpul testarii, Medtronic a identificat faptul c&, in anumite conditii de declansare, rezervele erau articulate intr-un mod necontrolat,
cauzand o potentiald intrerupere a liniei de capse si leziuni ale tesutului. Problema este asociatd componentelor din rezervele afectate
care nu sunt fixate bine, ceea ce duce la o articulare necontrolata a falcilor (consultati imaginea 1 de mai jos). Problema poate sa
apara in cazul utilizarii capsatorului universal Endo GIA™ Ultra sau a sistemului de capsare Signia™. Cand se utilizeaza capsatorul
universal Endo GIA™ Ultra sau sistemul de capsare Signia™, poate s& apare o articulare necontrolatd a falcilor in stdnga sau in
dreapta, in timpul declansarii rezervei. Articularea necontrolata poate sa apara si daca rezerva se utilizeaza pentru tesuturi a caror

grosime se situeaza in afara intervalului de grosime indicat.

LT,

Directia
articularii
necontrolate

Imaginea 1: Directia articularii necontrolate
Risc pentru sanatate:

Daca apare o articulare necontrolatd, acest lucru poate duce la o posibild vatamare constédnd in hemoragie, in special in cazul

aplicarilor vasculare, care poate duce la deces, lezare/perforare tisulara, infectie, hemotorax sau pneumotorax si intarzierea
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procedurii chirurgicale. Rezervele sunt indicate pentru populatia de pacienti pediatrici, iar posibilele vatdamari sunt aceleasi ca in cazul

celorlalte populatii de pacienti indicate.

Péana la 22 septembrie 2025, Medtronic nu a primit reclamatii cu privire la aceasta actiune si nu exista rapoarte privind vatamarea

pacientilor in legatura cu aceasta actiune.
Gestionarea pacientilor:

Nu existd masuri necesare in cazul pacientilor la care s-au utilizat deja dispozitivele afectate in cadrul unei proceduri. Acesti pacienti

trebuie monitorizati in continuare in mod normal, conform protocoalelor de ingrijire standard.
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Scopul produsului:

Denumire produs Numar model GTIN/Identificator unic al Numar lot
dispozitivului

Rezerva inteligenta cu varf curbat si SIGSDL45CTVT 20884521741840 N5F1723Y

diametru mic Signia™ Medtronic N5D1858UY

Masuri din partea clientilor:

Conform arhivei noastre, unitatea dvs. a primit produsul afectat. Medtronic va solicita sa luati urmatoarele masuri:

e Identificati si carantinati toate produsele afectate neutilizate, enumerate mai sus.

e Consultati Anexa A pentru indrumari privind identificarea loturilor afectate.

e Returnati catre Medtronic toate dispozitivele carantinate. Contactati reprezentantul dvs. Medtronic daca aveti nevoie de

asistenta privind returnarea dispozitivelor afectate.

o Vise va emite o nota de credit pentru dispozitivele afectate returnate pe baza numarului RGA.

e Transmiteti aceastd notificare catre toate persoanele care trebuie informate din organizatia dvs. sau din orice organizatie

unde este posibil sa fi fost transferate sau distribuite loturile afectate enumerate.

Informatii suplimentare:

Medtronic a notificat autoritatea competenta din tara dvs. cu privire la aceastd masura.

Ne cerem scuze pentru orice inconveniente. Tratdm cu seriozitate siguranta pacientilor si apreciem atentia prompta acordata acestei

probleme. Daca aveti intrebari legate de aceasta informare, adresati-va reprezentantilor de vanzari Medtronic.

Cu stima,

Oana Aghiniei

Manager local divizie

Documente anexate:

Anexa A: |[dentificarea loturilor afectate.
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Anexa A:
IDENTIFICAREA LOTURILOR AFECTATE

Localizati informatiile despre produs pe etichetele produselor pe care le detineti
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