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Viktigt sakerhetsmeddelande till marknaden

Covidien Auto Suture™ Structural Balloon Trocar &
Auto Suture™ Blunt Tip Trocar

Risk for skada pa tatning vid anvéandning med natprodukter
Kundmeddelande

Modelilnr: OMS-T10SB, OMS-T10BT, OMS-T10BTNL,
OMS-T10BTS, OMS-T10BTSNL, OMS-T12BT och OMS-T12BTNL
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Béasta vardpersonal och riskansvariga!

Syftet med detta brev &r att informera dig om att Medtronic utférdar ett sdkerhetsmeddelande till
marknaden angaende risk for skada pa tatningsstrukturen i Covidien Auto Suture™ Structural
Balloon Trocar och Auto Suture™ Blunt Tip Trocar vid anvéndning for inférande av natprodukter fér
brack under vissa férhallanden som beskrivs nedan. Detta sékerhetsmeddelande galler for alla
distribuerade produkter med de modeller som anges i Tabell 1.

Problembeskrivning:

Vi har mottagit anmaélningar av hdndelser med anknytning till Covidien Auto Suture™ Structural
Balloon Trocar och Auto Suture™ Blunt Tip Trocar som anger lossning av troakartatning nar troakaren
anvands med vissa natprodukter. Detta problem kan uppsta nér troakaren anvands for att anbringa
natet i strid mot bruksanvisningen.

Om nétets bruksanvisning inte fljs, inklusive anvdndning av felaktig troakarstorlek, valdsam kraft och
att inte bléta nétet och/eller att natet viker sig, kan det leda till att tétningen lossnar i halrummet nar
natet fors in i troakaren. Anvéndaren kan inte upptacka dessa problem fére anvéandning.

Det ar viktigt att noga lasa och félja tillverkarens bruksanvisning fér bade troakaren och natet.
Troakarprodukterna uppfyller avsedd design och funktion, och ar kliniskt godtagbara fér anvandning.
Troakarprodukterna uppfyller dven tillverkningsspecifikationerna. Enheterna Auto Suture™ Structural
Balloon Trocar och Auto Suture™ Blunt Tip Trocar kan fortsatt anvandas kliniskt.

Potentiell patientrisk:

Tatningslossning kan medfora risk fér frammande kropp i patienten (daribland stralningsexponering
for rontgenbildtagning, och mdjlig allergisk reaktion mot eventuell kvarbliven frammande kropp),
fordréjd behandling, subkutant emfysem fran COz-inblasningslackage, vavnadsskada och/eller
nervskada med eventuell pl&tslig forlust av pneumoperitoneum.

Fram till 20 februari 2024 har Medtronic mottagit 344 anmalningar fran kunder globalt angadende

problem med tatningslossning med anknytning till Covidien™ Auto Suture™ Structural Balloon Trocar
och Auto Suture™ Blunt Tip Trocar. Inga allvarliga biverkningar av detta har rapporterats.
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Tabell 1 - Produktomfattning:
Produktnamn Modell
Covidien Auto Suture™ Structural Balloon Trocar OMS-T10SB
OMS-T10BTNL
OMS-T10BTSNL
OMS-T12BTNL
OMS-T10BT
OMS-T12BT
OMS-T10BTS

Covidien Auto Suture™ Blunt Tip Trocar

Kundatgarder som krévs:

1. Informera alla kirurger och ldkare som handhar preparation och/eller placering av ndtenhet
med anvandning av ballong och trubbig troakar.

2. Fore anvandning av en natenhet tillsammans med féljande troakarer: Covidien Auto Suture™
Structural Balloon Trocar och Auto Suture™ Blunt Tip Trocar, lds noga och f6lj néttillverkarens
bruksanvisning for inféringstekniker.

3. Vidarebefordra detta meddelande till andra organisationer som paverkas av denna atgard och
behall en kopia av det har meddelandet for kdinnedom.

Ytterligare atgiarder som ska vidtas av Medtronic angaende detta problem:

Medtronic arbetar for ndrvarande pa att ldgga till ett ytterligare varningsuttalande i revideringar av
bruksanvisningen till Covidien Auto Suture™ Structural Balloon Trocar och Auto Suture™ Blunt Tip
Trocar IFU som atgérd for detta meddelande. Syftet med det ytterligare varningsuttalandet &r att
vagleda anvandaren till att tillampa basta praxis i samband med anvandning av néatet tillsammans med
dessa troakarenheter. Efter vederbérligt godkédnnande kommer Medtronic att folja upp
kommunikationen till kunder med underrattelse om denna uppdatering av bruksanvisningen.

Medtronic har underrattat den behériga myndigheten i ditt land om detta problem.

Vi ber om ursakt for eventuella olagenheter som detta kan medféra. Vi prioriterar patientsdkerheten
och uppskattar att du omgaende vidtar atgarder i det hér darendet. Om du har nagra fragor angaende
detta meddelande, kontakta er séljrepresentant pa Medtronic Rudi Dollmayer +46 735442196
rudi.dollmayer@medtronic.com

Vénliga hélsningar,
<0

Panu Lauha

(‘s\ﬁ’”'\

Sr Director, Enterprise Accounts & Country Leader, Nordics
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