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AvViso urgente per la sicurezza sul campo
Set procedurali e trocar in confezione sterile singola Mélnlycke®

All'attenzione di: Direttore della sala operatoria

Dati di contatto del rappresentante locale (nome, e-mail, numero di telefono, indirizzo
ecc.)

Nome: Mdlnlycke Health Care,

E-mail: csc.it@molnlycke.com

Telefono: 800 78 54 50
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AvViso urgente per la sicurezza sul campo (FSN)

Set procedurali e trocar in confezione sterile singola Mélnlycke®

Potenziale distacco dalla cannula delle flange di protezione

1. Informazioni sui dispositivi interessati

1. Tipo(i) di dispositivo(i)

Componenti:

Trocar senzalama a punta
dilatante

Misura: 11mm/100mm,
Codiceli:

899310-01, 2319408-00

Trocar senzalama a punta
dilatante

Misura: 12mm/100mm,
Codiceli:

899312-01, 2319447-00.
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Trocar di Hasson
Misura: 11mm/100mm
Codiceli:

899306-01, 2319444-00

Trocar di Hasson
Misura: 12mm/100mm,
Codiceli:

899307-02, 2319445-00

Trocar ottico a pistola
Misura:11mm/100mm
Codiceli:

899314-01, 2319448-00

Trocar ottico a pistola
Misura: 12mm/100mm
Codiceli:

899315 -01, 2319409-00

Trocar ottico

Misura: 11mm / 100mm,
Codiceli:

899318-01, 2319464-00

wwzi

Trocar ottico

Misura: 12mm / 100mm,
Codiceli:

899319-01, 2319428-00

Trocar ottico
Misura: 12mm / 150mm,
Codicel/i: 899326-01, 2321494-00
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Cannula universale
Misura: 11mm / 100mm,
Codiceli :

899322-01, 2319466-00 (‘-Zu“
Cannula universale
Misura: 12mm / 100mm,
Codiceli :

899323-01, 2319467-00

Trocar di Hasson a palloncino
Misura: 11mm/100 mm

Codicel/i :

899329-01, 2321466-00 RO

Trocar di ottico a palloncino S
Misura: 11mm/100 mm
Codiceli :

899331-01, 2322150-00
Trocar di ottico a palloncino «*

Misura: 12mm/100 mm o ,’4‘2‘5
Codiceli : —— .
899328-01, 2321500-00

Trocar a lama protetta
Misura: 11mm/100mm,
Codiceli :

899302-01, 2319462-00

Trocar a lama protetta
Misura: 12mm/100mm,

Codicel/i :
2319424-00

| Set procedurali MéInlycke® sono composti da configurazioni personalizzate di diversi
componenti sterilizzati, assemblati e forniti sterili in un unico Set procedurale.
Questi trocar possono essere anche forniti come prodotti singoli in confezione sterile .

1. 2. Nome(i) commerciale(i)
Vedere Appendice | - Tabella dei prodotti
1. 3. Scopo clinico primario del/dei dispositivo(i)

Un trocar € composto da un otturatore e una cannula assemblati. Vengono utilizzati uniti
durante l'inserimento in cavita addominale per eseguire il passaggio attraverso gli strati
tissutali della parete addominale, e creare una porta di accesso in addome.

Il trocar senza lama a punta dilatante € uno strumento sterile monouso, composto da un
otturatore e da una cannula trasparente. L'otturatore € dotato di una punta senza lama
che consente durante l'inserimento la separazione dei singoli strati tissutali in modo
atraumatico.
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Il trocar di Hasson & uno strumento sterile monouso, costituito da un otturatore con una
punta smussa e una cannula con un dispositivo di ancoraggio in parete. Il trocar di
Hasson e progettato per la chirurgia mininvasiva in caso di accesso in cavita con
tecnica “open”. In seguito all'ingresso in uno spazio libero nella cavita addominale o
toracica, la punta smussa atraumatica aiuta a ridurre il potenziale rischio di lesioni alle
strutture interne.

Il Trocar con lama protetta & un dispositivo sterile monouso. Il trocar & progettato per
l'ingresso in cavita e rappresenta una porta per l'introduzione degli strumenti
endoscopici durante le procedure chirurgiche mininvasive. La sua funzione secondaria &
guella di mantenere il pneumoperitoneo nella cavita addominale.

Il trocar ottico € un dispositivo sterile monouso. Il trocar & progettato per l'ingresso in
cavita e rappresenta una porta per l'introduzione degli strumenti endoscopici durante le
procedure chirurgiche mininvasive. La sua funzione secondaria € quella di mantenere il
pneumoperitoneo nella cavita addominale.

La cannula universale appartiene alla gamma prodotti trocar. Rappresenta un
accessorio dal momento che non pud essere utilizzato in assenza di un otturatore.

L’unita cannula del trocar & dotata di due sistemi di tenuta, per ridurre al minimo le
perdite di gas durante l'inserimento e I'estrazione degli strumenti attraverso il trocar, e di
un rubinetto con connettore luer-lock che fornisce un fissaggio per l'insufflazione e la
desufflazione di gas.

Lo scopo clinico dei Set procedurali Moélnlycke® € quello di fornire in un’unica
confezione sterile personalizzata i componenti necessari per i diversi interventi

chirurgici.

1. 4. Modello del dispositivo/Numero(i) di catalogo/dell’articolo
Vedere Appendice | - Tabella dei prodotti

1. 5. Intervallo dei numeri di serie o di lotto interessati

Vedere Appendice | - Tabella dei prodotti

2 Motivazione per I'azione correttiva per la sicurezza sul campo
(FSCA)

2. 1. Descrizione del problema del prodotto*

Mediante il nostro processo di reclamo sui prodotti, MdInlycke & venuta a conoscenza di
casi in cui le flange di protezione si distaccano dalla cannula del trocar.

Non sono stati riportati danni ai pazienti.

Il problema era gia stato segnalato dalla Molnlycke con una precedente comunicazione
ai clienti coinvolti attraverso una Field Safety Note (Avviso per la Sicurezza sul Campo)
2020-09 (01) nel mese di October 2020.

Visti i nuovi reclami pervenuti, sono stati avviati dal fabbricante legale (Unimax) e da
Molnlycke ulteriori accertamenti e una Field Safety Note (Awviso per la Sicurezza sul
Campo) Moélnlycke in cooperazione con Unimax ha iniziato una Azione di Sicurezza
Correttiva sul Campo per i clienti coinvolti nei reclami ulteriori.

L’Avviso di Sicurezza sul Campo si riferisce a specifici lotti di Trocar che possono
essere forniti sia in confezione singola sterile o inclusi come componenti nei set
procedurali Molnlycke®.
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2. 2. Rischi che rendono necessaria la FSCA*
Gli incidenti segnalati sono potenzialmente gravi per i pazienti, poiché il distaccamento
delle flange puo comportare un ritardo significativo dell'intervento chirurgico. | corpi
estranei, se non vengono recuperati, possono portare a diverse complicanze post-
operatorie e alla necessita di sottoporre il paziente ad un ulteriore intervento chirurgico.
Pertanto, esiste la possibilita di potenziali rischi di lesioni al paziente.

3. Tipo di azione per mitigare il rischio

3. 1. Azioni che l'utente deve intraprendere
Identificare il dispositivo
Eliminare il dispositivo
E necessaria la Vostra collaborazione per identificare tutti i prodotti interessati ed
eseguire le azioni seguenti.

Sequire le indicazioni:

1. Identificare e isolare i Set procedurali o trocar sterili in confezione singola
MolInlycke® non utilizzati e disponibili presso la propria struttura; fare
riferimento all’Appendice | per informazioni sul prodotto interessato.

2. Allegare I'Appendice Il solo per i Set procedurali M6Inlycke® non utilizzati.

3. Compilare il Modulo di risposta del cliente o il Modulo di risposta del
distributore indicando la quantita di prodotti coinvolti identificati.

Per favore firmare e inviare via e-mail il Modulo di risposta del cliente ol
Modulo di risposta del distributore, seguendo le istruzioni fornite il prima
possibile possibilmente entro 10 giorni lavorativi.

4. Anche se non si é pil in possesso dei Set procedurali o di trocar in confezione
singola sterile MoInlycke® coinvolti, per favore compilare il Modulo di risposta
del cliente o il Modulo di risposta del distributore e restituirlo entro 10 giorni
lavorativi. MOInlycke deve accertarsi che tutti i clienti siano stati informati della
situazione.

5. Mdlnlycke vi contattera in merito alle modalita di rimborso dei
componenti/prodotti coinvolti non appena ricevera il Modulo di risposta del
cliente o il Modulo di risposta del distributore.

6. Se avete spedito alcuni dei prodotti interessati ad altri istituti sanitari, vi preghiamo
di inviare loro una copia del presente Avviso per la Sicurezza sul Campo e
accertatevi che essi agiscano di conseguenza.

7. Se siete un distributore, & necessario informare i Vostri clienti inviando loro una
copia di questo Avviso per la sicurezza sul campo. Accertatevi che essi
agiscano di conseguenza e che rispediscano il Modulo di risposta del
distributore con le informazioni raccolte dai Vostri utenti finali.

Ci scusiamo per eventuali inconvenienti che potremmo avere causato; la nostra priorita
e rendere la procedura da seguire il piu semplice possibile.
MoInlycke vi ringrazia per I'aiuto accordatoci nella raccolta dei dati sui reclami e/o incidenti
relativi ai prodotti interessati. Vi invitiamo a seguire le procedure di segnalazione previste
dalla Vostra struttura
3. 2. E richiesta la risposta del Si (Entro 10 giorni lavorativi)
cliente?
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4. Informazioni generali

4. | 1. Tipodi FSN Nuovo

4. | 2. Ulteriori raccomandazioni o0 No
informazioni gia previste in un
prossimo FSN?

4. | 3. Informazioni sul produttore
(Per i dettagli di contatto del rappresentante locale, fare riferimento alla pagina 1 di questo

FSN)
a. Nome dell’azienda Mélnlycke Health Care AB
b. Indirizzo Box 130 80, SE-402 52 Gothenburg, Svezia
c. Sitoweb www.molnlycke.com

4. | 4. L’autorita regolatoria competente per il Vostro Paese é stata informata riguardo al
presente awviso ai clienti.

4. | 5. Elenco degli allegati/delle Appendice | - Tabella dei prodotti
appendici: Appendice Il - Etichetta da allegare ai Set
procedurali MéInlycke® interessati

4. | 6. Nome/Firma Annika Hallberg, Global Product Complaints
Manager

7 o
A i, /S

Trasmissione di guesto Avviso per la Sicurezza sul Sampo

Questo avviso deve essere inoltrato a tutti coloro che devono essere informati della questione
allinterno della Vostra organizzazione o a qualunque organizzazione alla quale i dispositivi
potenzialmente interessati sono stati trasferiti. (Secondo le esigenze specifiche)

Vi preghiamo di trasferire il presente avviso anche alle ulteriori organizzazioni per le quali si
applica questa azione. (Secondo le esigenze specifiche)

Vi preghiamo di assicurare il mantenimento della conoscenza in merito al presente awviso e alle
conseguenti azioni richieste per un periodo di tempo adeguato ad accertare I'efficacia dell'azione
correttiva.

Vi preghiamo di segnalare tutti gli incidenti relativi ai dispositivi coinvolti al produttore, al
distributore, al rappresentante locale e se necessario, all’autorita nazionale competente in
quanto rappresenta un importante riscontro per I'avviso in corso.
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Tabella dei prodotti

Da aggiungere per ciascun mercato
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CODICE
PRODOTTO DESCRIZIONE PRODOTTO Lotto
97074336-03 SET VLS Colecisti 20377861
SET VLS Colecisti 20314715
SET VLS Colecisti 20341107
SET VLS Colecisti 20315846
SET VLS Colecisti 20417186
97084606-01 SET ROBOTICA 20451933
SET ROBOTICA 20118771
97084662-02 SET V.L. UROLOGICO 20406258
SET V.L. UROLOGICO 19488575
SET V.L. UROLOGICO 19416326
97084901-03 SET COLECISTI 19464192
SET COLECISTI 19490055
SET COLECISTI 19434922
SET COLECISTI 20059005
SET COLECISTI 20059008
SET COLECISTI 20412245
97085044-03 SET V.L.COLECISTI 20427609
SET V.L.COLECISTI 20399031
SET V.L.COLECISTI 20353515
SET V.L.COLECISTI 20107325
SET V.L.COLECISTI 20113027
97085201-01 SET COLECISTECTOMIA VLS 19451186
SET COLECISTECTOMIA VLS 19451185
SET COLECISTECTOMIA VLS 19451187
97092470-01 SET COLECISTI VL 20124965
SET COLECISTI VL 20124966
SET COLECISTI VL 20138687
SET COLECISTI VL 20140332
SET COLECISTI VL 20191385
97096649-01 SET COLECISTI 19484148
SET COLECISTI 20064253
97098127-01 SET VDL 20027269
97098815-00 SET COLECIST VLS 20374987
SET COLECIST VLS 20376534
97101880-02 SET COLON VLS 20397381
97101888-02 2 KIT PROCEDURALE PER COLECISTI 19452678
LAPAROSC
97103035-00 SET APPENDICECTOMIA 19343489
97103690-00 SET LPS COLECISTI 20054663
SET LPS COLECISTI 20030068
SET LPS COLECISTI 20047188
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97107237-03 KIT URGENZA LAP 20300185
97107637-00 SET ERNIOPLASTICA VLS 20374995
97109731-00 SET V.L. COLECISTI 19437465
97110300-00 SET BARIATRICA 20335260
97110372-00 COLECISTI / PARETE 20124759
97111016-00 KIT LAPAROSCOPIA 20264886
KIT LAPAROSCOPIA 20264890
97112163-00 SET COLECISTI 20401340
97112184-00 COLECISTI 20186638
97113190-01 2 KIT PROCEDURALE PER COLECISTI 20438127
LAPAROSC
97114071-00 COLECISTI LAPAROSCOPICA 20401383
97115287-00 SLEEVE G. 20436061
97115293-00 BY PASS GASTRICO 20436327
97115721-00 SET COLECISTI 20463669
899312-01 TROCAR SENZA LAMA A PUNTA 6461812128
DILATANTE MISURA 12mm/100mm
6461904011
6461905055
899319-01 TROCAR OTTICO MISURA 12mm/100mm 6681910020
899323-01 CANNULA UNIVERSALE 12mm/100mm 6611904028
6611905062
6611911079
899329-01 TROCAR DI HASSON A PALLONCINO 6052002001

MISURA 12mm/100mm
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Appendice Il
Etichetta da allegare ai Set procedurali MoInlycke® interessati (non utilizzati)

Descrizione del problema del prodotto

Mediante il nostro processo per la segnalazione dei reclami sui prodotti, MdInlycke & venuta
a conoscenza di casi in cui le flange di protezione si distaccano dalla cannula del trocar.

Non sono stati riportati danni ai pazienti.

Mélnlycke ha avviato un’Azione Correttiva per la Sicurezza sul Campo (ACSC) sui lotti
specifici di trocar coinvolti inclusi in alcuni Set procedurali MéInlycke®.

Rischi che hanno condotto all’ Azione Correttiva per la Sicurezza sul Campo

Gli incidenti segnalati sono potenzialmente gravi per i pazienti, poiché il distaccamento delle
flange pud comportare un ritardo significativo dell'intervento chirurgico. | corpi estranei, se non
vengono recuperati, possono portare a diverse complicanze post-operatorie e alla necessita
di sottoporre il paziente ad un ulteriore intervento chirurgico. Pertanto, esiste la possibilita di
potenziali rischi di lesioni al paziente.

Azioni che l'utente deve intraprendere

Sul luogo di utilizzo l'utente deve rimuovere i componenti interessati dal Set procedurale
MolInlycke® ed eliminarli.

Trocar senza lama a punta dilatante da 11 mm/100 mm
Codice del componente Mdlnlycke 2319408-00
Trocar senza lama a punta dilatante da 12 mm/100 mm
Codice del componente Mdlnlycke 2319447-00
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Trocar di Hasson da 11 mm/100 mm: Codice del componente MdInlycke 2319444-00.
Trocar di Hasson da 12 mm/100 mm: Codice del componente Mdinlycke 2319445-00.

AN
o
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Trocar di Hasson a palloncino da 11mm/100 mm
Codice del componente Molnlycke 2321466-00

Trocar ottico da 11mm 100mm: Codice del componente Mélnlycke 2319464-00.
Trocar ottico da 12mm 100mm: Codice del componente Mdlnlycke: 2319428-00
Trocar ottico da 12mm 150mm: Codice del componente Molnlycke: 2321494-00

Trocar ottico a pistola, 11mm 100mm, Mélnlycke component code 2319448-00.
Trocar ottico a pistola, 122mm 100mm, Mélnlycke component code 2319409-00.

ﬁ. -

Cannula universale da 11mm 100mm Codice del componente MdInlycke 2319466-00
Cannula universale da 12mm 100mm Codice del componente MdInlycke 2319467-00

Trocar Ottico a palloncino da 11mm 100 mm
Codice del componente Mdlnlycke 2321500-00
Trocar di ottico a palloncino da 12 mm/100 mm
Codice del componente Mdlnlycke 2322150-00

Pagina 10 di 11



Molnlycke’

Rif FSN: 2020-12 (01) Rif FSCA: 2020-12 (01)
Data: 22 DEC 2020

it

Trocar con lama protetta da 11mm 100mm
Codice del componente Mélnlycke 2319462-00
Trocar con lama protetta da 12mm 100mm
Codice del componente Mélnlycke 2319424-00
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