Medtronic

Dringende Sicherheitsinformation

Surgilon™ geflochtenes Nylon-Nahtmaterial
Sofsilk™ geflochtenes Seiden-Nahtmaterial
Monosof™ Monofilament-Nylon-Nahtmaterial
Ti-Cron™ beschichtetes geflochtenes Polyester-Nahtmaterial
Stahl-Monofilament-Edelstahl-Nahtmaterial

Ruckruf
Januar 2024

Medtronic-Referenz: FA1391
Einmalige EU-Hersteller Registrierungsnummer (SRN): US-MF-000028763

Sehr geehrte medizinische Fachkraft, sehr geehrter Risikomanager,

Mit diesem Schreiben mdchten wir Sie darlber informieren, dass Medtronic freiwillig einen Rickruf far
bestimmte Chargen von Surgilon™ geflochtenem Nylon-Nahtmaterial, Sofsilk™ geflochtenem
Seiden-Nahtmaterial, Monosof™ Monofilament-Nylon-Nahtmaterial, Ti-Cron™ beschichtetem

geflochtenem Polyester-Nahtmaterial und Stahl-Monofilament-Edelstahl-Nahtmaterial veranlasst hat.

Sie erhalten dieses Schreiben, da aus den Aufzeichnungen von Medtronic hervorgeht, dass lhre
Einrichtung eine der mdglicherweise betroffenen Chargen des Nahtmaterials erhalten hat, die unten

in Anhang A aufgefuhrt sind.

Medtronic leitet diese Aktion ein, um die Verwendung potenziell betroffenen Nahtmaterials zu

verhindern, da dies Auswirkungen auf Patienten haben kdnnte.
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Beschreibung des Sachverhalts:

Medtronic hat festgestellt, dass bestimmte Chargen von Surgilon™ geflochtenem Nylon-Nahtmaterial,
Sofsilk™ geflochtenem Seiden-Nahtmaterial, Monosof™ Monofilament-Nylon-Nahtmaterial, Ti-
Cron™ beschichtetem geflochtenem Polyester-Nahtmaterial und Stahl-Monofilament-Edelstahl-
Nahtmaterial mit Gammadosen sterilisiert wurden, die den zugelassenen Bereich tUberschritten, oder
mehr als der zugelassenen Anzahl von Ethylenoxid(EO)-Sterilisationszyklen ausgesetzt waren. Die
betroffenen Chargen wurden zwischen Mai 2022 und November 2023 in Umlauf gebracht. Basierend
auf derzeit verfligbaren Daten wird sich die erwartete Beeintréchtigung der Zugfestigkeit dieses
Nahtmaterials im Laufe der angegebenen Haltbarkeitsdauer bemerkbar machen.

Das Problem wurde bei einer kiirzlich durchgefiihrten Uberpriifung der Unterlagen festgestellt. Bis
zum 10. Januar 2024 sind bei Medtronic keine Beschwerden oder Berichte lber schwerwiegende
Patientenschaden im Zusammenhang mit diesem Problem eingegangen.

Gesundheitsrisiko:

Die zusatzlichen Gamma-Werte oder der zusatzliche Ethylenoxid(EO)-Zyklus kénnen die Festigkeit
dieses Nahtmaterials im Laufe der Zeit verringern, was zu Schidden wie Wunddehiszenz,
Blutungen/Blutverlust, Gewebezerfall, Peritonitis, nicht n&her bezeichneten Infektionen,
Knochenfehlstellungen (Stahlnahtmaterial), Sehverlust (bei ophthalmischer Anwendung) und/oder
verlangerten Operationen fihren kann.

Empfehlungen fiir das Patientenmanagement:

Es gibt keine zusatzlichen Empfehlungen zur Behandlung von Patienten, bei denen potenziell
betroffenes Nahtmaterial im Rahmen dieses Ruckrufs bei einem Eingriff verwendet wurde. Diese
Patienten sollten weiterhin gemaB den Standardpflegeprotokollen lhrer medizinischen Einrichtung
unter Berlcksichtigung der spezifischen Anwendung Gberwacht werden.

Durch den Kunden durchzufiihrende MaBnahmen:

e Identifizieren und isolieren Sie samtliches unbenutztes und nicht abgelaufenes betroffenes
Nahtmaterial, das in Anhang A aufgefihrt ist. Siehe AnhangB fir eine Anleitung zur
Identifikation potenziell betroffener Produkte.

e Senden Sie alle unbenutzten Produkte aus der betroffenen Charge, die sich in lhrem Bestand
befinden, an Medtronic zurlick, wie im Bestatigungsformular beschrieben.

o Wenn Sie das Produkt bei einem Vertriebspartner erworben haben, wenden Sie sich
direkt an den Vertriebspartner, um die Rickgabe des Produkts an Ihren
Vertriebspartner zu veranlassen.

e Bitte fullen Sie das beiliegende Kundenbestatigungsformular aus und senden Sie es zuriick,
auch wenn Sie kein unbenutztes Inventar besitzen.

e Leiten Sie diesen Hinweis an alle Personen weiter, die in lhrem Unternehmen davon Kenntnis
haben mussen, oder an alle Unternehmen, die das méglicherweise betroffene Nahtmaterial

erhalten oder verteilt haben.
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Zusatzliche Informationen:

Swissmedic, das Schweizerische Heilmittelinstitut hat eine Kopie dieser dringenden
Sicherheitsinformation erhalten. Wir sind der Patientensicherheit verpflichtet und schéatzen lhre
prompte Aufmerksamkeit in dieser Angelegenheit. Wir bedauern etwaige Unannehmlichkeiten, die
hierdurch entstehen kdnnten. Falls Sie Fragen zu diesem Schreiben haben, wenden Sie sich bitte an

lhren Medtronic-Vertriebsmitarbeiter.

Freundliche Grisse

Medtronic (Schweiz) AG

Anhénge:
Anhang A: Liste betroffener Chargennummern
Anhang B: Identifizieren des betroffenen Nahtmaterials

Kundenbestatigungsformular
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Anhang A: Liste betroffener Chargennummern in der Schweiz

Surgilon™ geflochtenes Nylon-

Modellnummer GTIN/UDI Chargennummer
Nahtmaterial - Produktbeschreibung

Sofsilk™ geflochtenes Seiden- Modellnummer GTIN/UDI Chargennummer
Nahtmaterial

Produktbezeichnung

S-303 SOFSILK 4-0 BLK 12X75CM PCT X36 S-303 20884521086460 D2D2120RY

SS-681 SOFSILK 6-0 BLK 45CM C12 X36 SS-681 20884521087924 D2G0795FRY

Ti-Cron™ beschichtetes geflochtenes Modellnummer GTIN/UDI Chargennummer
Polyester-Nahtmaterial*

Produktbezeichnung

Monosof™ Monofilament-Nylon- Modellnummer GTIN/UDI Chargennummer
Nahtmaterial*

Produktbezeichnung

Stahl-Monofilament-Edelstahl-Nahtmaterial* Al LS L LR LT

Produktbezeichnung
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Anhang B:
IDENTIFIZIERUNG DES BETROFFENEN PRODUKTS

Suchen Sie die Produktinformationen auf den Produktetiketten in lhrem Bestand.
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Medtronic

Bestatigungsformular

Bitte senden Sie das ausgeflillte Bestatigungsformular innerhalb von 10 Tagen an rs.dusregulatory@medtronic.com.

Dringende Sicherheitsinformation - Ruckruf
FA1391 (Update Jan 2024): Sterilisationsproblem - Nahtprodukte

|

Name |hrer Einrichtung: ‘ Kundennummer (optional):

Adresse: PLZ/Ort: Land:

e Ich bestatige, dass ich die dringende Sicherheitsinformation gelesen und verstanden habe.
Ich verpflichte mich dazu, die dringende Sicherheitsinformation an alle zu informierenden Personen in unserer Einrichtung oder in
anderen Einrichtungen, in die die potenziell betroffenen Produkte transferiert wurden, weiterzuleiten.

e Ich habe unseren Bestand Uberprift, alle unbenutzten betroffenen Produkte in unserem Bestand identifiziert und unter Quarantéane
gestellt und erklare Folgendes:

I In unserer Einrichtung befinden sich keine betroffenen [1 Die betroffenen Produkte befinden sich in unserer Einrichtung.

Produkte. Einzelheiten zu den betroffenen Produkten, die an Medtronic
zuriickgegeben werden miissen, finden Sie in der nachfolgenden Tabelle.
Name (in Druckbuchstaben): Berufsbezeichnung: Datum: Unterschrift:

Bitte fiillen Sie den folgenden Abschnitt nur aus, wenn Sie betroffene Produkte in Ihrem Bestand haben:

Details zur Riickgabe

Rechnunas- oder Anzahl (bitte zéhlen
. gs . Artikelnummer Lotnummer / Seriennummer Sie die Einheiten in der
Lieferscheinnummer (optional)
Verpackung)
O Wenn Sie mehr betroffene Produkte zur Abholung im Bestand haben und die Zeilen nicht ausreichend sind, Insgesamt:
kreuzen Sie das Kastchen an. Bitte erstellen und senden Sie einen separaten Anhang mit denselben Daten.

Kontaktperson an der Abholstelle:

Abholadresse / Abteilung (bitte geben Sie den genauen Ort an, z. B. zuganglichen Bereich):

Ort: PLZ:

Telefonnummer der Abholstelle: E-Mail-Adresse der Abholstelle:

Wann ist das Produkt zur Abholung bereit? (Bitte erlauben Sie 2 Tage fiir die Bearbeitung lhrer Anfrage):

X X

Offnungszeiten der Abholstelle: Abmessung LxBxH (in cm)

Anzahl Paletten: Anzahl Versandkartons: Anzahl der Pakete mit einem Gewicht von Uber 45kg:

e Der Kundenservice wird sich direkt mit Ihnen in Verbindung setzen, um die Riickgabe der betroffenen Produkte zu organisieren. Die
zuriickgegebenen Produkte werden gutgeschrieben. Ersatzprodukte miissen Sie offiziell bestellen.

e Bitte senden Sie die Waren nicht eigensténdig zuriick, bevor Sie die Riickgabeunterlagen vom Kundenservice erhalten haben.

e Bitte verpacken Sie die Waren gemall den Verpackungsanweisungen, die Sie per E-Mail zusammen mit den Rickgabeunterlagen
erhalten werden, und entfernen Sie alle alten Etiketten von der Sendung.



