Medtronic
Notificare urgenta privind siguranta in teren
Videolaringoscop McGRATH™ MAC
Cod articol 300-000-000 Dispozitive dincolo de durata de viata utila de 5 ani

Notificare

Septembrie 2024

Referinta Medtronic: FA1424
EU Manufacturer Single Registration Number (SRN): US-MF-000028763

Stimate client:

Inregistrarile Medtronic indica faptul c3 videolaringoscoapele McGRATH™ MAC (Cod articol 300-000-000) au fost
expediate la unitatea dumneavoastra inainte de 2019. Aceasta scrisoare este pentru a va informa ca aceste dispozitive
au depdsit durata de viata utila de 5 ani si ar trebui scoase din functiune.

in iulie 2024, Medtronic a emis o notificare urgenta privind siguranta pe teren pentru videolaringoscoapele
McGRATH™ MAC, codul articolului 300-000-000, care erau in perioada de viata utila de 5 ani (numerele de serie
366170 péna la 405673).

Aceastd scrisoare urmareste sa va informeze cé notificarea din iulie 2024 se aplica dispozitivelor care dep&sesc durata
de viata utila de 5 ani (numerele de serie anterioare 366170). Problema si riscurile potentiale, asa cum sunt descrise

mai jos, sunt aceleasi pentru dispozitivele de toate varstele, in timpul si dupa durata de viata a acestora.

Domeniul de aplicare al produsului:

Cod articol GTIN Descriere Numerele de serie afectate

Videolaringoscop McGRATH™ Toate numerele de serie

300-000-000 | 15060272980020 MAC anterioare 366170*

* Numerele de serie de la 366170 péné la 405673 au facut parte din comunicarea din iulie 2024
lulie 2024 Notificare urgenta privind siguranta in teren - Descrierea problemei:

Aceastd indepartare a fost initiatd in urma primirii a doud rapoarte ale clientilor care declara ca bateria instalata in
dispozitivele videolaringoscop McGRATH™ MAC, cod articol 300-000-000, a suferit un eveniment termic’, care a dus
la 0 explozie a ansamblului bateriei inainte de utilizarea la pacient. Intr-unul dintre aceste doua cazuri, au existat rani
ale ingrijitorilor. Investigatiile noastre au determinat ca sistemul de gestionare a bateriei din dispozitivele care sunt
indepartate (dispozitiv videolaringoscop McGRATH™ MAC, cod articol 300-000-000) nu este suficient pentru a atenua
epuizarea tensiunii bateriei sub pragul de proiectare. Bateriile care sunt epuizate sub pragul de proiectare pot creste
riscul ca bateria sa devina instabil3, ceea ce poate duce la un eveniment termic' urmat de un risc de explozie.

1 . . A .. R . . - o . -
Evenimentul termic este o conditie in care reactiile chimice din interiorul bateriei genereaza temperaturi anormal de ridicate.
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Risc pentru sanatate:

Un eveniment termic’ urmat de un risc de explozie a ansamblului bateriei poate cauza ingrijitorilor si/sau pacientilor
arsuri, laceratii, tinitus, deficiente de auz si soc acustic. Exista, de asemenea, potentialul de intérziere a tratamentului,
insuficienta respiratorie, hipoxie, leziuni tisulare nespecificate, tesut cicatricial, corp strain la pacient sau ingrijitor,
pierderea dintilor si leziuni oculare. Exista, de asemenea, potentialul de deteriorare a echipamentelor sau a
suprafetelor din jur.

Managementul pacientului:

Nu existd recomandari suplimentare de gestionare a pacientilor care ar trebui utilizate pentru pacientii la care au fost
utilizate anterior dispozitive potential afectate.

Actiuni pe care ar trebui sa le luati:

o Intrerupeti imediat utilizarea tuturor dispozitivelor cu codul de articol 300-000-000. Toate dispozitivele cu
codul de articol 300-000-000, indiferent de varsta, prezinta acelasi risc pentru sanatate descris mai sus.

e Dezinstalati ansamblul bateriei de pe dispozitive si eliminati atat dispozitivul, cat si bateria conform
procedurilor locale.

e Transmiteti aceasta notificare tuturor celor care trebuie sa fie informati in cadrul organizatiei dvs. sau al oricarei
organizatii in care dispozitivele potential afectate au fost transferate sau distribuite.

e Va3 rugadm sd completati Formularul de confirmare a clientului confirmand primirea acestei notificari.

Informatii suplimentare:

Urmatoarea generatie de videolaringoscoape McGRATH™ MAC, codul articolului 301-000-000, nu sunt
afectate si pot fi folosite in continuare pentru ingrijirea pacientului.

Medtronic a notificat autoritatea competenta din tara dumneavoastra cu privire la aceastd actiune.

Apreciem atentia dumneavoastra prompta la aceasta problema. Regretam neplacerile pe care le poate cauza acest
lucru. Daca aveti intrebari cu privire la aceasta comunicare, va rugadm sa contactati reprezentantul dumneavoastra
Medotronic.

Cu stim3,

Manager Local / Unitate Organizationala

Anexa:
Formular de luare la cunostinta pentru clienti
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