Medtronic

Urgentny bezpecnostny oznam

Externé drenaZne a monitorovacie systémy Becker and Exacta
External Drainage and Monitoring Systems
Potencial prasknutia a uniku uzatvaracieho kohutika

Ozndmenie

november 2024
Referenéné é&islo Medtronic: FA1452

<Na poutitie v krajinach, ktoré dodrziavaju nariadenie MDR EU: Jednotné registraéné &islo vyrobcu v EU (SRN):
US-MF-000023270>

Vazeny zdravotnicky pracovnik/manazér rizik:

Ugelom tohto listu je upozornit vas na urgentny bezpeénostny oznam tykajlce sa
externych drenaznych a monitorovacich systémov (EDMS) Becker a Exacta.

Konkrétne existuje moznost prasknutia a netesnosti v komponente ,kohutika” na

systémoch EDMS Becker a Exacta. V tomto upozorneni su zahrnuté kroky, ktoré Kohutik
. konat . . blému. V si& i sd | s Vietk Kohttik drendinej

moZno vykonat na zmiernenie problému. V sicasnosti st ovplyvnené vietky pacientske] komory
arze kédov GTIN produktov uvedenych v prilohe A so zostavajicou dobou hadidky
pouzitelnosti. Ked bude dostupny aktualizovany alebo alternativny produkt, B
spoloénost Medtronic vyda nasledné oznamenie. M

Kohitik “ *
Opis problému: hlavne} | |

hadicky| &4
Spolo¢nost Medtronic dostala staznosti od zdkaznikov, v ktorych sa uvadzaji ‘e
praskliny a/alebo netesnosti na kohutiku pomdcok EDMS Becker a Exacta. Na o=
tychto pomdckach mdzu byt kohdtiky na troch réznych miestach v EDMS, v Obrézok 1

zavislosti od Specifickej konfiguracie systému (pozri obrazok 1 s prikladom

systému Becker).

Praskliny alebo netesnosti kohutika méZu narusit integritu hadi¢ky a v ddsledku toho predstavovat potencial pre

infekciu. Boli hlasené tri neziaduce udalosti spojené s infekciou pacienta.

Odporicané opatrenia®:

¢  Pred pouzitim skontrolujte vietky kohutiky a spoje, aby ste sa uistili, Ze spoje su bezpeéné a Ze na
kohutikoch nie st viditelné praskliny. Ak zistite praskliny alebo netesnosti, pomocku nepouzivajte a vratte
ju spoloénosti Medtronic.

¢ Systém musi byt pred pripojenim k pacientovi naplneny sterilnym izotonickym fyziologickym roztokom.

* Opisané opatrenia a su v stlade s navodom na poutitie (IFU) pre systém Becker a Exacta. Uplné podrobnosti najdete v navode

na poutzitie.

Strana 1z 4



Medtronic

e  Skontrolujte vietky spoje, aby ste sa uistili, Ze armatury (spojky) su tesné a neprepustaju.

o Vietky spoje musia byt dotiahnuté prstami. Prilidné utiahnutie mdZe spdsobit praskliny a netesnosti.

¢ Po vydisteni alkoholom alebo dezinfekénym prostriedkom obsahujicim alkohol nechajte systém pred
pripojenim uplne vyschnit na vzduchu.

Odporiéania pre pacientsky manaiment:

e Ak systém pocas pouzivania praskne alebo preptsta, vymerite ho sterilnou technikou a vratte poskodeny
systém spoloénosti Medtronic. Ak déjde k tniku pri kohutiku pacientskej hadicky (pozri obrazok 1), zvazte
pouzitie hemostatu alebo inej svorky na proximalnu hadi¢ku pacienta pri koordinacii vymeny, ak oklizia
hadicky pacienta nepredstavuije riziko pre pacienta.

e Ako je uvedené v oznadeni produktu, vietci pacienti s EDMS musia byt sledovani, ¢i sa u nich neprejavia
znamky infekcie. Ak sa zisti, Ze systém ma trhliny alebo netesnosti, systém je potrebné vymenit a pacienta

je potrebné aj nadalej sledovat, & sa u neho nevyskytne infekcia.
Pozadované opatrenia:

Vyplfite a vratte prilozeny formular Potvrdenie zakaznika, ¢im potvrdite, Ze ste si tento list preditali a porozumeli
mu. Uverejnite képiu tohto ozndmenia v blizkosti dotknutého produktu ako pripomienku problému a odporacané

opatrenia na jeho napravu. Képiu tohto listu si ponechajte pre svoje zaznamy.
Dalsie informacie:

Spoloénost Medtronic pracuje na riedeni potencialneho prasknutia a netesnosti kohutika. Ked' bude spoloénost
Medtronic schopna nahradit nepouZivané produkty Becker a Exacta, vyda nésledné oznamenie. Spoloc¢nost
Medtronic oznamuje tieto informécie prislunym regulaénym organom. NeZiaduce udalosti alebo problémy s

kvalitou, ktoré sa vyskytli v stvislosti s tymto produktom, je potrebné nahlasit spoloénosti Medtronic.

Ospravedliiujeme sa za neprijemnosti, ktoré to méze spdsobit. Zalezi ndm na bezpedénosti pacientov a ocefiujeme
vasu rychlu pomoc pri riedeni tejto zaleZitosti. Ak mate otazky tykajlce sa tejto komunikacie, kontaktujte svojho

zastupcu spolo¢nosti Medtronic Jozefa Vargu 0911 102 486.

S pozdravom,

Medtronic Slovakia s.r.o.
Karadzitova 12

g I =

£

MVD¥” Jaroslav Kollar, MB
Business Leader Neuroscience group

L on cueu wLL LUB

Priloha: Formular potvrdenia zdkaznika
Priloha A Rozsah produktu
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Priloha A Rozsah produktu:
Nazvy produktov Produktové &islo Medtronic | GTIN
(REF)

EDMS 24146 BECKER NO Y-SITE 24146 00763000333423
EDMS 24146 BECKER NO Y-SITE 24146 00763000572839
EDMS 11 25120 BECKER W/1-WAY VALVE 25120 00763000333430
EDMS 11 25120 BECKER W/1-WAY VALVE 25120 00763000431297
KIT 26040 BECKER EDMS Il 26040 00763000333447
KIT 26040 BECKER EDMS Il 26040 00763000406066
KIT 27581 EXACTA W/EDM VCATH 35CM 27581 00763000333478
BECKER 27609 W/NEEDLESLESS INJ. SITE 27609 00763000333485
BECKER 27609 W/NEEDLESLESS INJ. SITE 27609 00763000529307
EDM 27636 EXACTA W/BRAIDED CORD LOCK 27636 00763000333492
EDM 27666 EXCTA W GLUE STPCK GR PT LN 27666 00763000333515
BECKER 27670 STOP BELOW DC NDL-LS IN 27670 00763000333522
BECKER 27670 STOP BELOW DC NDL-LS IN 27670 00763000529314
BECKER 27672 ONEWAY VLV Y-SITE PT LN 27672 00763000333539
EDMS 27702 EURO BECKER Il GR PT LN 27702 00763000333553
EDMS 27702 EURO BECKER Il GR PT LN 27702 00763000467326
EDM 27732 EXACTA W/NDL-LS INJ. ST W/CAP 27732 00763000333560
BECKER 27761 STOP BCNDLESS PATLN 24 27761 00763000333577
BECKER 27761 STOP BCNDLESS PATLN 24 27761 00763000529338
BECKER 27767 NO STPCOCK ON PTLN 63 27767 00763000333584
EDMS 27779 BECKER BC NDLESS BOND CONN 27779 0076300033351
EDMS 27779 BECKER BC NDLESS BOND CONN 27779 00763000529345
EDMS 27785 EXACTA SOML BC NDLESS INJ 27785 00763000333607
EDMS 27795 EXACTA 100ML CATH 27795 00763000333614
EDMS 27811 BECKER GRN PL VCATH 27811 00763000333638
EDMS 27861 EXACTA 50ML ANTIRFLUX GRNPL 27861 00763000333645
EDMS 27873 BECKR W/SC BLW DC W/NLESS INJ 27873 00763000333652
EDMS 27931 BECKER GS TUBING SMARTSITES 27931 00763000333669
EDMS 27931 BECKER GS TUBING SMARTSITES 27931 00763000467364
EDMS 46128 BECKER Il BLUE PT LN 46128 00763000333676
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EDMS 46128 BECKER Il BLUE PT LN 46128 00763000406073
EDMS 46129 EURO BECKER Il BLUE PT LN 46129 00763000333683
EDMS 46129 EURO BECKER Il BLUE PT LN 46129 00763000431259
SYSTEM 46700 EXACTA DISP. DRAINAGE 46700 007630003336%0
SYSTEM 46705 EXACTA DRAINAGE 100ML 46705 00763000333706

Poznamka: Vyrobky v siiprave mézu mat dve &isla CFN a obsah vonkajsieho karténu mohol byt vyriaty a
samostatne uloZeny v nemocni¢nom inventari. Vyssie uvedend tabulka obsahuje vietky CFN (vonkajsi karton aj
vnutorny zésobnik). Aj ked'je produkt odstréneny a ulozeny mimo vonkajsieho karténnu, vyssie uvedeny zoznam
zahffa vSetky dotknuté EDMS CFN.

Stitok na vonkaj$om karténe

REF 26040, 27581, 27795 Emen (g
alebo 27811 semizEo) | 03444 @Y
L -
HuRminin &z Medtronic
R e i eotping i Stitok vnutorného zasobnika

S CEEmmDD] (%) new

REF 46129, 46700, 46705
alebo 27702

ARTICLE 12

Obrazok 2 - Siprava Becker/Exacta EDMS Kit (vonkajsi karton) a pomécka Becker/Exacta EDMS Device (vnatorny

zasobnik)
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