
 
 
 
 
 
 
 
Ref. FSN: 2025-02          Ref. FSCA: 2025-02 

 

Dată: 30.07.2025    

 

Notificare de siguranță pe teren 
SWING-BAND® 

 

Măsură: Actualizare instrucțiuni de utilizare 
 
Dispozitive vizate: SWING-BAND® este o bandeletă suburetrală indicată pentru tratamentul 
incontinenței urinare de efort la femei. 
 
 
Stimați parteneri, 
 
În cadrul activităților continue de monitorizare a dispozitivelor medicale distribuite de THT 
BIO-SCIENCE, am constatat că reacțiile adverse descrise în prospectele noastre nu mai 
corespund documentației tehnice actuale. 
Prin urmare, actualizăm prospectele și vă informăm cu privire la posibilele reacții adverse 
asociate cu inserția unei bandelete suburetrale. 
 
Acțiune: Actualizarea prospectelor și informarea prin prezenta notificare de siguranță cu 
privire la lista actualizată a reacțiilor adverse. 
Complicații intraoperatorii: Leziuni sau traumatisme ale organelor învecinate în timpul 
procedurii (vezică urinară, uretră, vagin, rect, vase de sânge), în special în timpul intervenției 
chirurgicale retropubiene. 
Complicații specifice precoce (< 6 săptămâni): hemoragie/hematom perineal sau pelvin; 
retenție urinară acută (în special în cazurile de intervenție transobturatorie); durere acută 
postoperatorie; Infecții postoperatorii. 
Complicații specifice tardive (> 6 săptămâni): expunerea protezei la nivel vaginal, vezical sau 
uretral, care trebuie investigată în caz de: durere cronică; hiperactivitate vezicală; infecții 
urinare recurente; hematurie; dispareunie (durere în timpul contactului sexual); sângerări sau 
secreții vaginale anormale. 
Hiperactivitate vezicală în caz de obstrucție sau infecție urinară; disurie tardivă, în special după 
intervenția chirurgicală retropubiană; durere cronică la rădăcina coapsei, mai ales după 
intervenție transobturatorie, sau la nivelul traiectului bandeletei. 
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Riscuri pentru pacient: Actualizarea nu identifică un risc nou pentru pacient, ci descrie 
toate reacțiile adverse cunoscute până în prezent și deja menționate în literatura de 
specialitate pentru acest tip de dispozitiv medical, precum și în documentația tehnică a 
produsului. 
Prin urmare, nu există niciun risc nou pentru pacient. 
 
Transmiterea Notificării de siguranță pe teren (FSN): Prezenta notificare FSN trebuie 
transmisă tuturor persoanelor care trebuie informate cu privire la actualizarea instrucțiunilor de 
utilizare în cadrul organizației dvs. sau al oricărei alte organizații către care produsul SWING-
BAND® a fost transferat. 
 
Informații suplimentare: 
Autoritatea competentă din țara dvs. a fost notificată cu privire la această acțiune.  
 
THT BIO-SCIENCE vă solicită să confirmați primirea acestei notificări de siguranță pe teren și 
să returnați pagina 3 completată în termen de 30 de zile prin e-mail la adresa incident@thtbio-
science.com sau prin fax la +33 (0)5 63 98 10 95. 
 
Vă mulțumim anticipat pentru încrederea și înțelegerea acordată. 
 
 
 
 
 
 
 
William HOUARD      Murielle LOPEZ 
THT BIO-SCIENCE      THT BIO-SCIENCE 
CEO        Director, Reglementare și 
Cercetare & Dezvoltare 
w.houard@thtbio-science.com     m.lopez@thtbio-science.com  
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Formular de răspuns – Notificare urgentă de siguranță 
 
 
Prin semnarea acestui formular, confirmați că ați primit notificarea de siguranță datată 15 
septembrie 2025 și că ați luat la cunoștință informațiile conținute în aceasta. 
Vă rugăm să semnați formularul și să îl returnați prin e-mail la adresa: incident@thtbio-
science.com. 
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Vă rugăm să rețineți că nu au fost efectuate modificări privind proiectarea sau procesul de 
fabricație al implanturilor SWING-BAND®. Aceasta nu este o rechemare a produsului. Nu este 
necesară returnarea produselor dvs. Prezenta notificare de siguranță se referă exclusiv la 
actualizarea prospectului. 
 
 

Numele și adresa companiei  

 

Număr client  

Nume persoană de contact (cu 
majuscule) 

 

E-mail  

Număr de telefon  

Dată Semnătură 
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