Rif. FSN: FSN Endoflow CP22
Rif. FSCA: FSCA Endoflow CP22

Avviso urgente di sicurezza sul campo (FSN)

Endoflow® Il - Sistema di irrigazione e riscaldamento
"Rinforzo "lIstruzioni per I'uso

Gentile Distributore,
Stiamo procedendo a un'azione di rinforzo relativamente alle Istruzioni per I'uso del dispositivo
Endoflow e del relativo set di tubi.

DESCRIZIONE DEI DISPOSITIVI INTERESSATI

Descrizione del dispositivo

ENDOFLOW® Il € un dispositivo di irrigazione in grado di controllare con precisione la pressione
intracavitaria (pompa isostatica). Ha la caratteristica di riscaldare a temperatura corporea il liquido
utilizzato. Questo metodo non invasivo utilizza dei set di irrigazione e aspirazione monouso.
ENDOFLOWR® Il deve essere utilizzato esclusivamente con i set monouso ROCAMED.

Il sistema ENDOFLOW® II € un sistema completo di gestione dei fluidi che consente, con un unico
sistema, il controllo dell'irrigazione, della temperatura del fluido e dell'aspirazione. Garantisce un flusso
di liquido continuo e non pulsante per riempire e/o pulire il campo operatorio e/o migliorare la visibilita
del chirurgo. Con il sistema ENDOFLOWR® Il, la pressione indicata sul sistema € identica alla pressione
nella cavita. Il dispositivo riscalda e mantiene la sacca di liquido a 38 °C durante l'intera procedura.
L'utilizzatore puo disattivare questa funzione.

Nella versione a doppia camera, ENDOFLOW® |l offre un sistema di aspirazione che pud essere
attivato con il touch screen e/o un interruttore a pedale.

ENDOFLOW® Il & un dispositivo riutilizzabile, non sterile ed alimentato elettricamente, disponibile a
camera singola o doppia.
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Nomi commerciali Modello del Identificatore/i univocoli del
dispositivo/Catalogo dispositivo (UDI-DI)
Endoflow® Il — Sistema di MENO1 03700512955108

irrigazione e riscaldamento
(camera singola)
Endoflow® Il - Sistema di MENO2 03700512955214
irrigazione, riscaldamento e
aspirazione (camera doppia)

Scopo clinico primario dell/i dispositivoli

ENDOFLOWR® Il & destinato all'irrigazione e all'aspirazione di cavita corporee e di ferite durante una
procedura chirurgica endoscopica (urologia, ginecologia e chirurgia generale), di solito per facilitare
l'osservazione. Il suo scopo & quello di rimuovere tessuti/fluidi/depositi attraverso I|'aspirazione e di
irrigare il sito chirurgico con un fluido sterile (ad esempio con una soluzione fisiologica).

Versione software
2.16d

MOTIVO DELL'AZIONE CORRETTIVA DI SICUREZZA SUL CAMPO (FSCA)

Se la sacca del fluido non € collegata o € collegata in modo errato al tubo associato, si verifica
un'iniezione accidentale di aria anziché di soluzione fisiologica, che puod provocare un'embolia gassosa
e il decesso del paziente.

Sebbene la probabilita di un tale uso improprio sia molto bassa, questa azione di sicurezza mira a ridurre
questo rischio di uso improprio.

Rischio previsto per i pazienti/utilizzatori
In caso di uso improprio, il rischio pud essere un'iniezione accidentale di aria che pud portare a

un'embolia gassosa e alla morte del paziente.

TIPO DI AZIONE PER MITIGARE IL RISCHIO

e Rocamed aggiorna le istruzioni per I'uso dell'intera linea di prodotti Endoflow e del relativo set
di tubi aggiungendo questo AVVISO. In allegato trovera le istruzioni per I'uso aggiornate.

& Prima di chiudere la camera di pressione Endoflow, verificare di aver collegato
correttamente la sacca del fluido al set di tubi Rocamed associato.
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AZIONI DA INTRAPRENDERE DA PARTE DEL CLIENTE

e |l Cliente dovra prendere nota del rafforzamento delle Istruzioni per lI'uso (IFU) inviate da
Rocamed.

¢ Il Cliente che riceve questo FSN deve informare di questo FSN tutti gli utilizzatori e le persone
a cui questi DM sono resi disponibili.

e |l Cliente deve compilare il “Modulo di risposta del cliente all'Avviso di sicurezza sul campo’
e rispedirlo a Rocamed. Il modello da compilare € riportato nell’Allegato I.

Tempo previsto per il completamento dell'azione

Rocamed si augura che tutte le azioni con la risposta del cliente siano completate entro il primo trimestre
del 2025.

Informazioni sul produttore

Nome della societa: ROCAMED France

Indirizzo: ZI de Signes - Allée de Stockholm 83870 Signes - Francia
Indirizzo del sito web : https://www.rocamed.com/

Persona da contattare: Erica Tartaglione

e-mail: et@rocamed.com

Tel: +377 97 98 42 42

Elenco delle autorita competenti informate:

L'ANSM, l'autorita di regolamentazione dei dispositivi medici in Francia, € gia al corrente dell'incidente.
Le autorita competenti saranno informate dell'FSCA e del presente FSN.

Ribadiamo ancora che il nostro obiettivo primario & garantire la sicurezza dei pazienti e degli utilizzatori.

Contiamo sulla Sua comprensione e sul Suo pieno sostegno al fine di garantire un intervento rapido ed
efficace a seguito di questa nostra azione di sicurezza.

Le chiediamo scusa per il disagio che questa situazione possa causare a Lei e ai Suoi clienti e
rimaniamo a Sua completa disposizione per qualsiasi ulteriore raccomandazione o richiesta.

12/03/2025
TARTAGLIONE Erica
Quality and Regulatory Affairs Director
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ALLEGATO |

Modulo di risposta del cliente all’Avviso di sicurezza sul campo:

Si prega di leggere il Ref.FSN Endoflow CP22 e di restituire il presente Allegato | compilato e firmato il
prima possibile o entro 5 giorni dal ricevimento a:

et@rocamed.com

Selezionare tutte le opzioni.

O Confermo che il presente Avviso & stato letto, compreso e che tutte le azioni raccomandate
sono state implementate come richiesto.

0 Confermo di aver comunicato agli utenti la modifica delle relative Istruzioni per I'uso.

Nome dell'organizzazione:

Indirizzo:
Codice postale: Paese:
Telefono: Indirizzo e-mail:

Nome, titolo e firma della persona che ha compilato il documento:
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