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Sehr geehrte Damen und Herren,

mit diesem Schreiben mdchten wir Sie auf eine von Medtronic ausgegebene Sicherheitsinformation
hinweisen, die sich auf eine mégliche Beschadigung der Dichtungsstruktur des Covidien Auto Suture™
strukturellen Ballontrokars und des Auto Suture™ Trokars mit stumpfer Spitze bezieht, wenn mit
diesen unter bestimmten nachstehend beschriebenen Umstanden Hernien-Netzen eingefiihrt werden.
Dieser Sicherheitshinweis betrifft alle vertriebenen Produkte mit den in Tabelle 1 aufgefihrten
Modellnummern.

Beschreibung des Sachverhalts

Uns wurden Ereignisse im Zusammenhang mit dem Covidien Auto Suture™ strukturellen Ballontrokar
und dem Auto Suture™ Trokar mit stumpfer Spitze berichtet, bei denen sich die Trokardichtung bei der
Verwendung des Trokars mit bestimmten Herniennetzen abgeldst hat. Dieses Problem kann auftreten,
wenn der Trokar zur Entfaltung des Netzes nicht in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung (IFU)
fur das Netz verwendet wird.

Bei Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung fur das Netz, einschliel3lich der Verwendung einer
inkompatiblen Trokargrol3e, iberméaRigem Kraftaufwand, fehlender Hydratisierung des Netzes und/oder
Falten des Netzes, kann sich die Dichtung beim Einfihren des Netzes in den Trokar in die Bauchhdhle
ablésen. Der Anwender kénnte solche Probleme vor der Verwendung nicht erkennen.

Es ist wichtig, die Gebrauchsanweisung des Herstellers sowohl fiir den Trokar als auch fur das Netz
sorgfaltig zu lesen und zu befolgen. Die Trokare erfiillen die Design- und Funktionsvorgaben und sind fur
die klinische Verwendung geeignet. Dariber hinaus entsprechen die Trokare den
Herstellungsspezifikationen. Der Auto Suture™ strukturelle Ballontrokar und der Auto Suture™ Trokar
mit stumpfer Spitze kdnnen weiterhin klinisch verwendet werden.

Potenzielle Risiken fur den Patienten

Das Ablésen der Dichtung kann zu einem potenziellen Risiko von Fremdkérpern im Patienten fuhren
(einschlieBlich Strahlenbelastung bei Réntgenaufnahmen und mdoglicher allergischer Reaktionen auf
zuriickgebliebene Fremdkérper) sowie zu einer Verzégerung der Behandlung, zu einem subkutanen
Emphysem durch ein COz-Insufflationsleck und zu Gewebeverletzungen und/oder Nervenschéaden bei
einem plétzlichen Verlust des Pneumoperitoneums.
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Bis zum 20. Februar 2024 hat Medtronic weltweit 344 Berichte von Kunden beziiglich des Covidien™
Auto Suture™ strukturellen Ballontrokars und des Auto Suture™ Trokars mit stumpfer Spitze erhalten,
bei denen sich die Dichtung abgeldst hat. Es wurden keine schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse
in dieser Angelegenheit gemeldet.

Tabelle 1 — Produktumfang

Produktname Modell

Covidien Auto Suture™ struktureller Ballontrokar OMS-T10SB

OMS-T10BTNL

OMS-T10BTSNL

OMS-T12BTNL

. ™ : :
Covidien Auto Suture™ Trokar mit stumpfer Spitze OMS-T10BT

OMS-T12BT

OMS-T10BTS

Vom Kunden zu ergreifende MaBnhahmen

1. Informieren Sie alle Chirurgen und Kliniker, die mit der Vorbereitung und/oder Platzierung eines
chirurgischen Netzes betraut sind und die Ballontrokare und Trokare mit stumpfer Spitze
verwenden.

2. Vor der Verwendung einer Netzvorrichtung in Verbindung mit den folgenden Trokaren: Covidien
Auto Suture™ struktureller Ballontrokar und Auto Suture™ Trokar mit stumpfer Spitze, lesen Sie
bitte sorgféltig die Gebrauchsanweisung (IFU) des Netz-Herstellers zu den korrekten
Einfihrungsmethoden und befolgen Sie diese.

3. Bitte leiten Sie diese Mitteilung an andere Organisationen weiter, auf die sich diese MaRnahme
auswirkt, und bewahren Sie eine Kopie dieser Mitteilung in Ihren Unterlagen auf.

4. Bitte flllen Sie das diesem Schreiben beiliegende Bestatigungsformular aus und senden Sie es
zuruick, um zu bestétigen, dass Sie diese Informationen erhalten haben.

Zusatzliche von Medtronic in dieser Angelegenheit zu ergreifende MaBhahmen

Medetronic arbeitet derzeit an der Aufnahme zusétzlicher Warnhinweise in Form von Uberarbeitungen der
Gebrauchsanweisung fur den Covidien Auto Suture™ strukturellen Ballontrokar und den Auto Suture™
Trokar mit stumpfer Spitze als Reaktion auf diese Mitteilung. Der zusatzliche Warnhinweis soll den
Anwender dazu anleiten, die besten Praktiken im Zusammenhang mit der Verwendung des Netzes mit
diesen Trokaren zu befolgen. Nach der behérdlichen Genehmigung wird Medtronic eine weitere Mitteilung
an die Kunden senden, um sie auf diese Aktualisierung der Gebrauchsanweisung aufmerksam zu
machen.

Swissmedic, das Schweizerische Heilmittelinstitut hat eine Kopie dieser dringenden
Sicherheitsinformation erhalten.

Wir bedauern etwaige Unannehmlichkeiten, die hierdurch entstehen kdnnten. Wir setzen uns fur die
Sicherheit unserer Patienten ein und danken lhnen fir lhre sofortige Aufmerksamkeit in dieser
Angelegenheit. Falls Sie Fragen zu diesem Schreiben haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Medtronic-
Vertriebsmitarbeiter oder dem zusténdigen Produktmanager.

Mit freundlichen GriiRen
Medtronic (Schweiz) AG

Anlage:
e Bestatigungsformular
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Bestatigungsformular
zur Dringenden Sicherheitsinformation

Medtronic Ref.: FA1398
Covidien Auto Suture™ struktureller Ballontrokar und

Auto Suture™ Trokar mit stumpfer Spitze

Marz 2024

Bitte fullen Sie dieses Formular vollstdndig aus und senden Sie dieses spatestens
10 Tage nach Erhalt an Medtronic zuriick.

Kundennummer (falls bekannt):

Name der Einrichtung/des Kunden:

Anschrift der Einrichtung/des Kunden:

Ich bestétige, dass
— ich die Sicherheitsinformation (Covidien Auto Suture™ struktureller Ballontrokar
und Auto Suture™ Trokar mit stumpfer Spitze) erhalten und verstanden habe
— und diese wichtigen Informationen an die Anwender und sonstige zu informierenden
Personen innerhalb meiner Einrichtung weitergeleitet habe.

Unterschrift, Datum:

Name in Druckschrift, Titel:

Telefon-Nr.:

E-Mail-Adresse:

Senden Sie das ausgeflillte Formular bitte per E-Mail an rs.dusrequlatory@medtronic.com
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