Medtronic

Dringende Sicherheitsinformation

McGRATH™ MAC Video-Laryngoskop
(Ruckruf Produkt-Code 300-000-000, Seriennummern 366170 bis 405673)
(Korrektur Produkt-Code 301-000-000)

Ruckruf
Juli 2024

Medtronic Referenz: FA1424
Einmalige Registrierungsnummer (SRN) fiir Hersteller (EU): US-MF-000028763

Sehr geehrte Risikomanager, pflegerische und &rztliche Leitung Anasthesie und der Notfallmedizin,

der Zweck dieser Mitteilung ist, Sie darliber zu informieren, dass Medtronic bestimmte McGRATH™
MAC Video-Laryngoskope mit dem Produkt-Code 300-000-000, Seriennummern 366170 bis 405673
zurlckruft (siehe Abschnitt 1). Diese Mitteilung beinhaltet zudem Informationen zum Anhang der
Gebrauchsanweisung (IFU) fir Produkt-Code 301-000-000 (siehe Anschnitt 2).

Abschnitt 1:
Riickruf von Produkt-Code 300-000-000
Produkt- Liste der betroffenen
GTIN Beschreibung .
Code Seriennummern

Alle Seriennummern

300-000-000 | 15060272980020 | McGRATH™ MAC Video-Laryngoskop . .
zwischen 366170 bis 405673

Kunden sollen umgehend den Gebrauch der vom Riickruf betroffenen Geréte einstellen. Kunden
sollen die McGRATH™ 3,6-V-Batterieeinheit von den Geréten entfernen, sie gemass der lokalen
Vorschriften entsorgen und die unten stehenden Anweisungen zur Rickgabe der vom Ruckruf
betroffenen Geréte beachten. Die Meldung erfolgt Aufgrund von zwei Kundenberichten, wonach sich
bei der installierten Batterie ein thermischer! Vorfall ereignet hat, wodurch die Batterieeinheit vor der

Anwendung am Patienten explodiert ist. In einem der zwei Falle kam es zu Verletzungen beim

" Bei einem thermischen Ereignis fiihren chemische Reaktionen innerhalb der Batterie zu anormal hohen Temperaturen.
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Pflegepersonal.

Beschreibung des Problems:

Unsere Untersuchungen zu den Kundenberichten sind noch nicht abgeschlossen. Nach aktuellem
Stand scheint das Batteriemanagementsystem innerhalb der zurlickgerufenen Gerate (McGRATH™
MAC Video-Laryngoskope mit dem Produkt-Code 300-000-000) nicht auszureichen, um ein Absinken
der Batteriespannung unter den Auslegungsgrenzwert zu verhindern. Batterien, bei denen der
Auslegungsgrenzwert unterschritten wird, haben ein erhdhtes Instabilitats-Risiko, wodurch es zu

einem thermischen Ereignis mit erhdhtem Explosionsrisiko kommen kann.

Gesundheitsrisiko:

Ein thermisches Ereignis mit erhdhtem Explosionsrisiko der Batterieeinheit kann bei Pflegepersonal
und/oder Patienten zu Verbrennungen, Lazerationen, Tinnitus, Hérschdden und Schock fihren. Weiter
besteht die Gefahr einer verzdgerten Behandlung, Atemstillstand, Hypoxie, unspezifizierten
Gewebeverletzung, Narbenbildung, dem Eindringen von Fremdkérper in Patienten oder
Pflegepersonal, Zahnverlust und Augenverletzungen. Zudem kann es zu potenziellen Beschadigungen

der umgebenden Gerate und Oberflachen kommen.

Patientenmanagement:
Fir Patienten, bei denen potentiell betroffene Gerate verwendet worden sind, gibt es keine zusatzlich

anzuwendenden Empfehlungen zur Patientenbetreuung.

Handlungsempfehlung:

e Stellen Sie umgehend die Verwendung der vom Ruckruf betroffenen Geréte ein (300-000-000).

e Entfernen und entsorgen Sie die Batterieeinheit von den vom Ruckruf betroffenen Geraten.

e Geben Sie die vom Rickruf betroffenen Gerate (300-000-000) an Medtronic zurtick, indem Sie das
beigefugte Bestatigungsformular (Anhang B) verwenden. Bitte flllen Sie dieses auch aus, selbst
wenn Sie kein betroffenes Produkt in Ihrem Inventar besitzen.

e Geben Sie diese Mitteilung an alle weiter, die innerhalb Ihres Unternehmens oder eines
Unternehmens, an das potentiell betroffene Produkte mit den entsprechenden Seriennummern

weitergegeben oder vertrieben wurden, darlber informiert sein muissen.

Abschnitt 2:
Kennzeichnungskorrektur fiir Produkt-Code 301-000-000
Produkt-Code GTIN-Nummer Beschreibung
10884521823396 . . .
301-000-000 McGrath™ MAC Video-Laryngoskop (néchste Generation)
10884521776494

Diese Mitteilung enthalt Empfehlungen zum korrekten Batterieumgang fir Kunden der McGRATH™
MAC Video-Laryngoskope der nachsten Generation (Produkt-Code 301-000-000). Manche dieser
Empfehlungen sind eine Wiederholung der in der Gebrauchsanweisung (IFU) des McGRATH™ MAC
Video-Laryngoskops enthaltenen Informationen. Es wird eine Ergénzung zu der Gebrauchsanweisung

herausgegeben, die die folgende wichtige Information zum Umgang mit Batterien enthélt.
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Hinweis: Die McGRATH™ MAC Video-Laryngoskope der nachsten Generation (Produkt-Code 301-
000-000) sind nicht vom Rickruf betroffen und konnen sicher und effektiv fir den
Patientengebrauch angewendet werden. Die Die McGRATH™ MAC Video-Laryngoskope der
nachsten Generation enthalten ein erweitertes Batteriemanagementsystem, das die Batterie innerhalb
des vorgesehenen Spannungsniveaus hélt und sie betriebsunfadhig macht, sobald die

Batteriespannung unter den Auslegungsgrenzwert des Gerates sinkt.

Wichtige Information zur Batteriehandhabung fiir Kunden von Geriten der ndchsten Generation
(301-000-000)
Medtronic gibt eine Ergdnzung zu der Gebrauchsanweisung (IFU) der McGRATH™ MAC Video-
Laryngoskope heraus. Die Ergdnzung wird folgende Warnungen zur richtigen Batteriehandhabung
enthalten. Eine falsche Batteriehandhabung kann das Risiko eines thermischen Ereignisses erhdhen.
e Die McGRATH™  3,6-V-Batterieeinheit ist mit einem Verfallsdatum gekennzeichnet.
Verwenden Sie die Batterie nicht Gber das Verfallsdatum hinaus.
e Die richtigen Lagerungsbedingungen finden Sie in der Gebrauchsanweisung (IFU).
o Jegliche Batterieeinheiten, die nicht unter diesen Bedingungen gelagert worden sind,
missen gemass lokalen Leitlinien entsorgt werden.
e Verwenden Sie eine installierte oder nicht installierte Batterieeinheit, die heruntergefallen ist,
nicht weiter, da diese nicht sichtbare interne Schaden davongetragen haben kann.
o Entsorgen Sie jegliche heruntergefallenen Batterieeinheiten geméss den
Anweisungen lhrer Einrichtung und ersetzen Sie sie durch eine neue McGRATH™ 3,6-
V-Batterieeinheit.

Handlungsempfehlung:

e Verwenden Sie weiterhin McGRATH™ Video-Laryngoskope der néchsten Generation (301-
000-000).

e Befolgen Sie die wichtige Information zum Umgang mit Batterien aus der
Gebrauchsanweisung und aus dieser Mitteilung und bewahren Sie eine Kopie der Erganzung
mit der Gebrauchsanweisung fir die McGRATH™ MAC Video-Laryngoskope auf.

e Geben Sie diese Mitteilung an alle weiter, die innerhalb lhres Unternehmens oder eines
Unternehmens, an das potentiell betroffene Produkte mit den entsprechenden
Seriennummern weitergegeben oder vertrieben wurden, dariber informiert sein missen.

e Bitte fullen Sie das beigefiigte Bestatigungsformular aus, auch wenn Sie kein betroffenes

Produkt in lhrem Inventar besitzen.
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Zusétzliche Informationen:

Swissmedic, das Schweizerische Heilmittelinstitut hat eine Kopie dieser dringenden
Sicherheitsinformation erhalten. Wir danken lhnen, dass Sie sich dieser Sache umgehend
annehmen. Wir bedauern die Unannehmlichkeiten, die Ihnen hierdurch ggf. entstehen. Sollten

Sie Fragen zu dieser Mitteilung haben, wenden Sie sich bitte an Ihren zustandigen Medtronic-
Vertreter.

Freundliche Grisse

Medtronic (Schweiz) AG

Anhénge:
Anhang A: Identifikation betroffener Gerate
Anhang B: Bestatigungsformular
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Anhang A:
IDENTIFIKATION BETROFFENER GERATE
Lokalisieren Sie die Produktinformationen auf den Produkten in lhrem Inventar.

McGRATH™ MAC Video-Laryngoskope,
(300-000-000; Seriennummern 366170 bis 405673)

H22060204
2024-09

\

McGRATH

Rickseite der McGRATH™ 3,6-V-Batterie —
Verfallsdatum

Die
Seriennummer
stehtaufdem
Griff, unter der

Gehéuse der )\
Batterieeinheit.
CameraStick™
(metallisch grau)
/
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McGrath™ MAC Video-Laryngoskop (nachste Generation) (301-000-000)
Nur Aktualisierung der Gebrauchsanweisung

H22060204
2024-09

CGRATH? 114

Ruckseite der McGRATH™ 3,6-V-Batterie —
Verfallsdatum

CameraStick™
(einfarbig)
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Medtronic

Bestatigungsformular

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

Dringende Sicherheitsinformation - Ruckruf
FA1424: McGRATH™ MAC Video-Laryngoskop

Kontaktdaten Kunde

Name lhrer Einrichtung: Kundennummer (optional):

Adresse: PLZ/Ort: Land:

I In unserer Einrichtung befinden sich keine betroffenen [ Die betroffenen Produkte befinden sich in unserer Einrichtung.
Produkte. Einzelheiten zu den betroffenen Produkten, die an Medtronic

Ich bestétige, 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.

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

zuriickgegeben werden missen, 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 Rickgabe

Rechnunads- oder Anzahl (bitte z&hlen

Liefersch%innummer (optional) Artikelnummer Seriennummer Sie die Einheiten in der
P 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 Ihrer Anfrage):

Offnungszeiten der Abholstelle: Abmessung LxBxH (incm): _ _ _ X X

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

Der Kundenservice wird sich direkt mit Ihnen in Verbindung setzen, um die Riickgabe der betroffenen Produkte zu organisieren. Bitte
entfernen und entsorgen Sie die Batterie der von lhnen zurickzusendenden Geréte. Sie erhalten ein Ersatzgerat der néchsten
Generation (A03) fiir zuriickgegebene betroffene A02-Geréte im Seriennummernbereich von 366170 bis 405673 von A02-Geraten
(erste Generation) basierend auf lhrem RGA.

Bitte senden Sie die Waren nicht eigenstandig zurtick, bevor Sie die Riickgabeunterlagen vom Kundenservice erhalten haben.

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