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~

NOTIFICARE URGENTA iN MATERIE DE SIGURANTA iN
TEREN

Produse pentru sutura Surgipro™, Surgipro II™, Dermalon™, V-
Loc™ 90 si V-Loc™ 180

Perforarea pungii de ambalare permeabile a suturii

Rechemare
lulie 2026

Referinta Medtronic: FA1570
Numar unic de inregistrare (single registration number - SRN) al producatorului la nivel UE: US-MF-
000028763

Stimate manager de risc/profesionist din domeniul sanatatii,

Scopul prezentei scrisori este de a va informa c& Medtronic initiazd o rechemare pentru anumite loturi
de produse de suturd Surgipro™, Surgipro II™, Dermalon™, V-Loc™ 90 si V-Loc™ 180 enumerate in

Anexa A.

Descrierea problemei:

Pe baza unei inspectii interne, Medtronic a identificat o neconformitate de fabricatie in loturile
afectate, care ar putea face ca produsul sa continad o perforatie sau o ruptura la nivelul ambalajului cu
bariera sterila. Bariera sterild a produsului afectat care nu respecta specificatiile poate duce la
biocontaminarea firelor de sutura sterile. Inspectiile interne au constatat o ratd de perforatie de
0,008% pentru V-Loc™ 90 si V-Loc™ 180 si de 0,264% pentru Dermalon™, Surgipro™ si Surgipro II™

pentru loturile de produse afectate.

Variatiile in performanta echipamentelor de fabricatie, care au contribuit la formarea unei bariere
sterile inadecvate, a fost atenuata prin actiuni suplimentare, iar produsele distribuite in prezent nu sunt

afectate.

Pana la data de 8 iunie 2026, nu au fost raportate reclamatii din partea clientilor sau vatamari ale

pacientilor in legatura cu aceastd actiune.
Riscul pentru sanatate:

Desi nu s-au raportat vatamari ale pacientilor in legatura cu aceasta actiune, riscurile asociate
compromiterii integritatii ambalajului si eficientei barierei sterile includ, fara limitare, infectie,

pierderea vederii in cazul utilizarii oftalmologice sau interventie chirurgicala prelungita.
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Gestionarea pacientilor:

Dacs la pacientii aflati suks fngrijirea dumneavoastrd au fost utilizate produse care fac obisctul acestei
actiunifn teren, v rugdm s8 i monitorizati pentru semne de infectie sau prokleme de vedere cauzate
de posikilitatea de kiocontaminare.

Macsuri din partea clientilor:

Confomm arhivei noastre, unitatea dvs. a primit produsele afectate. Medtronic vA solicitd 55 luati
urmatoarele masuri:

s |dentificati, opriti utilizarea si puneti Th caranting imediat toate produsele afectate neutilizate.
Consultati Anexa A,

s Retumati citre Medtronic toate produsele afectate neutilizate, enumerate Tn Anexa A

s W& rugAm 58 comppl etati si 58 ne transmiteti Formularul de confinmare din partea clientului
chiar dacd nu aveti in stoc produse neutilizate.

s Aceastd notificare trebuie transmisd citre toate persoanele care trebuie informate din
arganizatia dvs, sau din orice organizatie unde au fost transferate dispozitivele potential
afectate.

s S pdstrati o copie a acestei notificdr n evidentele dvs.

Informatii suplimentare:
Medtronic a notificat autoritatea competent din tara dvs. cu privire la aceast mésurs,

Me cerem scuze pentru orice inconveniente, Tratdm cu seriozitate siguranta pacientilor s apreciem
atentia promptd acordatd acestei prokleme. Dacs aveti intrekdr legate de aceastd informare, adresati-

v reprezentantului Medtronic pentru operatiuni fn teren,
Cu stim4,

Stefan Onicain numele Oana Aghiniei

Senior Sales Supervisor Surgical Innowvations

Document anexat:
Anexa A Loturile afectate

Formular de confirmare din partea clientului
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Anexa A: Loturile afectate

Denumirea Nr.
produsului | Descrierea produsului modelului Nr. lot GTIN
V-Loc™ 180 | VLOCL0604 V-LOC* 180 3-0 GRN 15CM V20 VLOCL0604 | A5MO869VY | 20884521131139
ASM1179VY | 20884521131139
A5M1181VY | 20884521131139
A5M1182VY | 10884521131132
VLOCL2105 V-LOC* 180 2-0 GRN 15CM GS22 VLOCL2105 | A5M1183VY | 20884521131535
VLOCL2145 V-LOC* 180 2-0 GRN 23CM G522 VLOCL2145 | A6A1001VY | 20884521131542
V-Loc™ 90 | VLOCM0604 V-LOC* 90 3-0 VIO 15CM V20X12 VLOCMO0604 | A5M1062VY | 20884521132549
VLOCM2115 V-LOC* 90 2-0 VIO 30CM G522 VLOCM2115 | A5M1155VY | 20884521133003
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