Medtronic

Dringende Sicherheitsinformation

Fehlerhafte Kennzeichnung der DLP™ Single-Stage vendsen Kaniilen

Rickruf
Produktbezeichnung Modellnummer Chargennummer
DLP™ Single-Stage vendse Kanilen 57312 2023090954
mit rechtwinkliger Metallspitze 202312C065

Juli 2024

Medtronic-Referenz: FA1396

Einmalige EU-Hersteller Registrierungsnummer (SRN): US-MF-000019977

Sehr geehrte medizinische Fachkraft, sehr geehrte Risikomanagerin, sehr geehrter Risikomanager,

Medtronic informiert Sie hiermit schriftlich Gber eine fehlerhafte Komponente bei zwei hergestellten
Chargen der DLP™ Single-Stage vendsen Kanilen fir die oben aufgefiihrten Modelle und
Chargennummern. Aus den Aufzeichnungen von Medtronic geht hervor, dass Sie mindestens eines
der aufgefihrten Produkte erhalten haben. Keine anderen Produktmodelle oder Chargennummern

sind von diesem Problem betroffen.

Beschreibung des Sachverhalts:

Bei der Herstellung der beiden aufgefihrten Chargennummern wurde die Kanile fur das Modell
66118 (DLP™ Single-Stage vendse Kanlle - gerade Spitze) falschlicherweise in ein Produkt eingesetzt,
das als Modell 67312 (DLP™ Single-Stage vendse Kanlle - rechtwinklige Metallspitze) gekennzeichnet

war. Siehe Abbildung 1 unten fir die korrekten Produktmodellbezeichnungen.
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Abbildung 1: Unterschiede zwischen den DLP™ Single-Stage vendsen Kanllen
Modelle 67312 und 66118
Modellnummer | Produktabbildung Unterschied

Rechtwinklige

67312
Metallspitze
Gerade
66118
Spitze

Mit Stand vom 22. Mai 2024 hat Medtronic eine (1) diesbeziigliche Meldung von Kunden erhalten. Es
wurden keine nachteiligen Folgen fir den Patienten in diesem Zusammenhang gemeldet. Beide
Gerédte haben die gleiche Funktion, und die Art der Spitze ist eine persdnliche Vorliebe des
Anwenders. Wenn die falsche Kennzeichnung vor der Verwendung erkannt wird, besteht der
potenzielle Schaden in einer Verzégerung des Verfahrens, wahrend eine bevorzugte Kanlle gesucht
wird. Wird die falsche Kennzeichnung vor der Verwendung nicht erkannt und verwendet der Arzt die
falsch gekennzeichneten Kanilen, besteht der potenzielle Schaden in einem verlangerten Verfahren

(Daueranwendung).

Empfehlungen fiir das Patientenmanagement:
Fiur Patienten, die bereits mit einer betroffenen Kanile versorgt wurden, stellt der Sachverhalt dieser
Mitteilung kein zusatzliches Risiko dar; sie sollten weiterhin im Rahmen der normalen

Nachsorgeverfahren lhrer Praxis iberwacht werden.

Durch den Kunden durchzufiihrende MaBBnahmen:
Medtronic bittet Sie, die folgenden Maf3nahmen zu ergreifen:
e Uberpriifen Sie Ihren Bestand auf die aufgelisteten Produkte.
e Identifizieren Sie sofort alle unbenutzten, aufgelisteten Produkte in lhrem Bestand und
isolieren Sie diese.
e Geben Sie unbenutzte aufgefihrte Produkte aus |hrem Bestand an Medtronic zuriick. |hr
lokaler Medtronic-Vertreter kann Sie bei Bedarf bei der Riickgabe unterstitzen.
e Bitte flllen Sie das beiliegende Kundenbestatigungsformular aus und senden Sie es auch dann
an rs.dusregulatory@medtronic.com zurlck, wenn Sie das betroffene Produkt nicht besitzen.
e Bitte leiten Sie diese Benachrichtigung bei Bedarf an andere Mitarbeiter Ihrer Organisation
weiter. Wenn ein oben aufgelistetes Produkt an eine andere Einrichtung weitergeleitet wurde,
benachrichtigen Sie bitte die Einrichtung Uber diese dringende Sicherheitsinformation.

e Bitte bewahren Sie ein Exemplar dieser Mitteilung in Ihren Unterlagen auf.
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Zusétzliche Informationen:

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

Wir bedauern etwaige Unannehmlichkeiten, die hierdurch entstehen kénnten. Wir setzen uns fir 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

AuBendienstmitarbeiter vor Ort.

Freundliche Grisse

Medtronic (Schweiz) AG

Anlagen:

e Kundenbestatigungsformular
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Medtronic

Bestatigungsformular

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

Dringende Sicherheitsinformation - Ruckruf
FA1396 Juli 2024: Fehlerhafte Kennzeichnung der DLP™ Single-Stage vendsen Kaniilen

|

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.



