Medtronic

ACTUALIZARE LA NOTIFICAREA URGENTA IN MATERIE DE
SIGURANTA IN TEREN

Trocar cu balon structural Covidien Auto Suture™ si
tracar cu varf bont Covidien Auto Suture™
Potential de deteriorare a etansani atunci cand se utilizeaza cu produse de tip plasa
chirurgicala

August 20246

Referintd Medtronic: FA1378
Mumar unic de Thregistrare (SRM) al producstaruiu fa nivel UE: USMP-GOCG2E753

Stirmati furnizori de servicii medicale si manageri de riscuri,

Scopul acestei scrisori este de a vl oferi o actualizare referitoare la Motificarea urgentd in materie de sigurantd in
teren din martie 2024, care v-a fost trimisd anterior cu privire la dispozitivele trocar cu balon structural Covidien
Auto Suture™ sitrocar cu viirf bont Covidien Auto Suture™ . Prezenta comunicare include o notificare a ctualizatd
a destinatarilor, care descrie aceastd problemE.

Caactiune preventvi ultericard, Medtronic a actualizat instructiunile de utilizare ale trocarelor pentrua pune accent
suplimentar pe instructiunile de utilizare ale producitorului plasei chirurgicale, printr-un avertisment 5i o precautie
suplimentare pentru a asigura utilizarea corectd a trocarelor Aute Suture™ impreund cu plasa. In prezent, sunt
fabricate si distribuite produsel e trocar cu balon structural Auto Suture™ 35i trocar cu viirf bont Auto Suture™
cuinstructiunile de utilizare actualizate, iar produsele cuinstructiunile de utilizare antericare nuse maiafliinreteaua
de distributie imediatd a Medtronic. Produsul afectat cu instructiunile de utilizare antericare poate fi utilizat in
continuare dacl se fine cont de aceastd notificare.

Vi Tncurajim 58 consultati instructiunile de utilizare actualizate. Moul predus poate fi identificat in instructiunile de
utilizare actualizate prin numdrul PTO0123755 aplicat pe prirna paging; actualizdrile addugate la instructiunile de
utilizare se afld in sectiunea Avertismente s precautii, dupd cum urmeazi:

“4. Follow all mesh manufacturer instructions on how to prepare the mesh and how to introduce itthrough a
trocar, Mever atternpt to force a mesh through the trocar. Before intreducing a mesh, consultthe mesh IFU to
confirm its compatibility with the selected trocar size. Excessive force used to insert mesh through the trocar may
lead to trocar seal disengagernent as well as textile damage andfor impact mesh deployment.”

Pentru referinta chas., am atagat o notificare in materie de sigumntd in teren actualizati, care oferd detalii
suplimentare.

* Vi rugdm s completati, 53 semnati s 58 returnati formularul de confirmare ceinscteste aceastd scriscare
din august 2024

Aceastd notificare este distribuitd pentru a mentine transparenta cu privire |a actualizérile referitoare |a
idertificarea produsului. Aprecier cooperarea dvs. continud 5 ne cerem scuze pentru eventualele inconvenients

cauzate de aceastd actualizare.

Dacd aveti intrebiri legate de aceastd informare, adresati-vi Reprezentantului Medtronic.

Fagina 1ding



Medtronic

Custima,

Cristian Rusu

Country Manager

Docurnente anexate: Motificare in materie de siguranta in teren
Forrmular de confirmare din partea clientului
Anexa 1 - Locatia numdrului de catalog in instructiunile de utilizare actualizate
Anexa 2 - Avertismentele si precautiile adiugate
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Anexa 1 - Locatia numérului de catalag in instructiunile de utilizare actualizate
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Anexa 2 - Avertismentele si precautiile adaugate

INDICATH

Irsimentul este indicat in principal | pecentii la e se cfectucaza interventl chirurgicelz laparscopice i la Gare cste necesar un

port d2 acces €1ans § /520 rtrag2red festtului. bste indicat 5i 1z pacentii |z care <2 efectueazd intervent i dh rugiczle lzparascopice

sila Care €570 necesar un port de acces Cang §i4sau separatea fesua uiin procedud cxraperitoncale, precum reparatia de kernic,

limfzdeneciomia sau procedunle de suspensic @ colulu vezical,

CONTRAINDICATIN

Al i e congepul adoar pentin ulilizared il s, ouese desbnal uliliz il ineeesonl conanficle

Eehnicile eondoscopice.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

1 Tescanad oo belorsiu tural @ od comeeped o oleaca pentina gjula la nivodu eres balonubi, NuTnedeparal eacs.

2 Prozedurile endozcopice trebuie efectuate doar de c2tre medicl instruit] corespunzator 5i familizrizati cu wehnici e endoscopice.
P a evila pesibil raniee 4 ulilizelorbu sifsau 4 peceniu i, esle vewos de o Tolelegene meinica ¢ nimipiilor e fine jonare,
2 riscurilor Tn r2porT cu beneficile, precum si a pancolelor pe care e ineplicz un abord endescopic

3. Nsigurani wE de compatibilitat=a mecanica 5 electica 2 dispozitvele: paovenind de la procuciton difanti, inainte de 2 le fidosi
Tmpreuna intr-o interventia.

d. Respactai a2 inszuctiunile produciterului plase orvind cum 53 pregdtiti plzsa si cum sa o inroducey prinar un 02
My corcati niciodatd sé fortati o plasd prin trocar, Ingintz de 2 irroduce plasa, consultagi inswucriun le de utilizare ale plasci
penird @ comrmé compatibilitatea cu dimenziunea a 2asd 2 trocaruly’, Forta excesiva wilizati pentru a introduce plasa in trocar
poate cuce [ desprnd=rea garmituri’ trocarulu, precum 5 3 datesiorarea plasei sifsau fa destisurarea plasel cauzatd d2 impact.

S Besl dispaativesk fumizal seel sieste destingl wlibecnis el in zad’ e singuee procedun., A se eliming dupd wilizae,
Mu reszonlizat,

£ Dupt ceral neleprral trocamal oo Baltn strue vl dincavitaea abadominale o eslapeatoneald, mspeclali mesen plage sa m
el hewosléed. Detd oo observa 1 lemoslasa, ebuie wliliza e =hnic adedale.

{. Umflares excesiva a balonului poate cude |z ruperea balonului.

#. Predusele tip balon mebu'e man pulate cu ztentie. [etericrar=a baloanelor cauzatd de instrumentele vilizate in timpu’ bzlorul i

0027 C2UZa Turctionarea defectucasé a procusulai

Eruncatl nstrementzle Tolosite " cenformitate cu cerirgelc aplicabi'z vdlizazoriler fali prvind dlincinarca descurilor medicae

si biclogize.

e ]
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Notificare urgenta privind siguranta in teren

Trocar cu balon structural Covidien Auto Suture™ si
Trocar cu varf bont Auto Suture™

Potentiald detericrare a garniturii la utilizarea cu produse din plasa
MNotificare pentru client

Nr. model: OMS-T105B, OMS-T10BT, OMS-T10BTNL,
OMS-T10BTS, OMS-T10BTSNL, OMS-T12BT si OMS-T12BTHNL

Martie 2024
Referintd Medtronic: FA1328

Mumdarul unic de fnregistrare al productorului tn UE{SRM): MF SEM= US-MF-GOO02B743

Stimati specialisti i domeniul s&n&t&tii 5i manageri de risc,

Scopul acestel scrisori este de a va informa c8 Medtronic emite o notificare privind potentiala
deteriorare a structurii garniturii Trocarului cu balon structural Covidien Aute Suture™ sia Trocanului
cu varf bont Aute Suture™ |a utilizarea pentru introducerea, in anumite conditii descrise maijos, a
produselor din plass pentru hernie, Aceastd notificare privind siguranta se aplic tuturor produselor
distribuite cu modelele enumerate in Takelul 1.

Descriere problema:

Am primit rapoarte de evenimente legate de desprinderea garniturii Trocarului cu kalon structural
Covidien Auto Suture™ si a Trocarului cu varf bont Auto Suture™ |a utilizarea acestuia cu anumite
produse din plasi, Aceastd proklemd poate apdrea atunci cand trocarul este utilizat pentru a desfasura
ilasa intr-un mod care nu corespunde Instructiunilor de utilizare {IFU) ale plasei.

Merespectarea IFU ale plase, inclusiv utilizarea unui trocar de dimensiuni incompatikbile, a fortei Tn
Exces 5i omiterea hidratirii plasei sivsau plisrea acesteia, pot duce la desprinderea garniturii n cavitate
in timpul introducerii zlasei Tn trocar, Utilizatorul nu poate detecta aceste prokleme mainte de utilizare,

Este important 58 revizuiti cu atentie si s8 respectati IFU de la producstor, atdt pentru trocar, cét si
pentru plass. Produsels tip trocar respects scopul functional 5i de design si sunt acceptakile clinic
pentru utilizare, Tn plus, produsele tip trocar respects specificatile de fakricatie, Dispozitivele Trocar
cu kalon structural Auto Suture™ i Trocar cu varf bont Auto Suture™ pot fi utilizate clinic Tn
continuare,

Risc potential pentru pacient:

Desprinderea garniturii poate prezenta un nsc potential de corg strdin fn pacientfinclusiv expunerea la
radiatii pentru procedurile de imagisticd radiologic si o posikild reactie alergics la orice cone stréin
retinut], intarzierea tratamentului, emfizem subcutanat cauzat de o scurgere la insuflarea de COg,
vAtamarea tesutului si/sau lezarea nervilor la orice pierdere bruscd a pneumoperitoneului,

Panila data de 20 fekruarie 2024, Medtronic a primit 344 de rapoarte de la clienti, la nivel glokal,
legate de proklema desprinderii garniturii Trocarului cu kalon structural Covidien™ Auto Suture™ sia
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Trocarului cu varf bont Auto Suture™, Mu a fost raportat niciun eveniment advers grav legat de aceastd
proklema.

Tabealul 1 -5copul produsului;
Nume produs Model
Tracar cu kalan structural Covidien Auta Suture™ OMS-TI0SE
OME-TT10ETML
OME-T10BTSML
OME-T12BTHL
CMS-T10BT
OMS-T12B8T
OMS-T10BTS

Trocar cu varf bont Covidien Auto Suture™

Adtiuni necesare din partea clientului:

1. Informati tofi medicii chirurgi si clinicienii care se ocupd de pregdtirea sifsau amplasarea unui
dispozitiv tip plass, care utilizeazd digpozitivele tip trocar cu balon si trocar cu varf bkont,

2, Tnainte de a utiliza orice produs tip plasd Tmpreund cu urmatoarele trocare: Trocarul cu balan
structural Covidien Auto Suture™ si Trocarul cu vard bont Aoto Suture™, v& rugdm s8 revizuiti
Cu atentie si 58 respectati Instructiunile de utilizare {IFU) de la producdtor h ceea ce priveste
tehnicile adecvate de introducere a plasei

3. Completati si returnati formulanil de confirmare pentru client atagat acestei scrison, pentru a
confirma c ati primit aceastd informare,

d. VA rugdm 58 transmiteti aceastd notificare altor arganizatii care ar putea fi afectate de aceasts
actiune 5i 53 pastrati o copie a acestei notificn in evidentele proprii.

Masurile suplimentare legate de aceasta problema pe care trebuie 53 le ia Medtronic:
Carispuns la aceastd notificare, Medtronic lucreazd n prezent la introducerea unei declaratii
suplimentare de avertizare subk: forma unei revizii aduse IFU ale Trocarului cu balon structural Covidien
Auto Suture™ siale Trocarului cu varf bont Auto Suture™, Scopul declaratiei suplimentare de
avertizare este acela de a recomanda utilizatorului 58 foloseascs cele mai bune practici referitoare la
utilizarea plasei cu aceste dispozitive tip trocar, Dupd obtinerea aprokarilor din partea autorititilor de
reglementare, Medtronic va trimite clientilor o comunicare ulterioard pentru a-iinformatn legdturd cu
actualizarea IFU pe acest subiect.

Medtronic a notificat Autoritatea competentd din tara dumneavoastrd cu privire la aceastd proklem3,

Regretdm eventualele neplicer pe care le poate cauza, Suntem dedicati sigurantei pacientilor i
apreciem atentia dumneavoastrd promptd cu prvire la aceasti problemd. Dacd aveti ntrekan legate
de aceastd comunicare, contactati reprezentantul de vanzar Medtronic,

Cu stim4,

Manager divizie local 5

Bt

Lucian Beznea

Document anexat:

s Fomularde confirmare pentru client
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