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Urgent Field Safety Notice (FSN)
Tourni-Cot Universal — “Uni-Cot”

1. Informationen Uber betroffene Gerate*

1. Geréatetyp(en)

Tourni-Cot - Universal: Es handelt sich um eine ausblutende Aderpresse. Es ist die uni-
verselle Gré3e der Tourni-Cot Produktfamilie. Es wird steril geliefert.

2. Handelsname(n)

Uni-Cot, TCU

3. Eindeutige(r) Gerate-ldentifikator(en) (UDI-DI)

00855364004085

4. Primarer klinischer Zweck des/der Gerate(s)*

Digitale Blutsperre zur Blutentleerung bei der Applikation und zum Verschluss des Blut-
flusses.

5. Geratemodell/Katalog/Teilnummer(n)*

TCU-6001

6. Betroffener Serien- oder Losnummernbereich

Alle Gerate

7. Zugehotrige Gerate

Keine
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2. Sicherheit und KorrekturmafRnahmen vor Ort (FSCA)*

2. 1. Beschreibung des Produktproblems*

In seltenen Fallen kann es vorkommen, dass die Vorrichtung bei der Entfernung in zwei
Teile gespalten wird und ein Teil der Vorrichtung auf dem Finger des Patienten zurick-
bleibt. Wenn ein Teil der Vorrichtung vorhanden ist, wird der Blutfluss zu dem Finger
weiterhin eingeschrankt, was zu einer Ischamie fihrt. Diese Spaltung kann auftreten,
wenn versucht wird, die Vorrichtung zu entfernen, indem ein partieller Schnipsel am
Rand der Vorrichtung angebracht und dann die Vorrichtung von dem betroffenen Finger
abgezogen wird, so dass ein einengendes Band am Patienten zurtickbleibt. Die Entfer-
nung eines Teils der Vorrichtung kann beim Anwender den falschen Eindruck erwecken,
dass die gesamte Vorrichtung entfernt wurde, wenn sie nicht sorgfaltig beobachtet wird.

2. 2. Gefahrdung, die zum FSCA* flhrt

Eine unvollstandige Entfernung durch einen Teilschnitt und Ziehen der Vorrichtung kann
letztlich zu einer Ischamie fuhren, die eine dauerhafte Schadigung und/oder Amputation
des Fingers des Patienten zur Folge haben kann. Die Befolgung der Anleitung in diesem
FSN und klarere Anweisungen in der Zukunft sollten die Wahrscheinlichkeit eines Miss-
erfolgs auf Null reduzieren. Weitere Anderungen am Design des Implantats werden die
Wahrscheinlichkeit eines solchen Ausfalls ebenfalls verringern.

2. 3. Wahrscheinlichkeit des Auftretens von Problemen

Dieses Versagen ist extrem selten, mit einer bekannten Ausfallrate von weniger als
0,01%. Uns sind zwei Falle dieser Art von Misserfolg bekannt (beide wurden Mar-Med
in derselben Beschwerde gemeldet) von insgesamt etwa 52.000 verteilten Einheiten seit
ihrer Einfuhrung im Jahr 2015. Von diesen beiden Fallen flhrte nur einer zu nachteiligen
Auswirkungen fur den Patienten. Der andere wurde vom Anwender identifiziert.

2. 4. Vorhergesagtes Risiko fur Patienten/Anwender

Dieses Problem hat eine sehr seltene Wahrscheinlichkeit des Auftretens, aber ein
schwerwiegendes Ergebnis fir den Patienten, wenn das Problem auftritt (Ischamie an
der betroffenen Stelle).

2. 5. Weitere Informationen zur Charakterisierung des Problems

Das Versagen der ordnungsgemalfien Entfernung ist ein anerkannter Risikofaktor fur alle
Blutsperregerate, und der Anwender sollte Uber Verfahren verfigen, um dieses allge-
meine Risiko zu verringern. Das mit diesem FSCA verbundene Problem erfordert ein
Versagen wahrend der Entfernung und das Nicht-Bemerken, dass die Entfernung un-
vollstandig war.

2. 6. Hintergrund zum Problem
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Eine Anwendereinrichtung meldete einen Vorfall mit dem Gerat formell an den Herstel-
ler. Die Anwendereinrichtung berichtete, dass einer ihrer Kliniker das Geréat an einem
Patienten angebracht und dann versucht hat, es zu entfernen, indem er den Rand des
Gerats teilweise abgeschnitten und das Gerét von der betroffenen Stelle abgezogen hat.
Das Ziehen fiihrte dazu, dass die Vorrichtung in zwei Teile gespalten wurde. Der grof3te
Teil der Vorrichtung wurde entfernt, aber ein kleines Band der Vorrichtung blieb auf dem
Finger zuriick. Dieses Band wurde von den Arzten nicht bemerkt und der Patient wurde
bandagiert und entlassen. Der Patient berichtete von anhaltenden Schmerzen, und bei
einem Kontrollbesuch war eine Amputation aufgrund einer Ischamie des Fingers erfor-
derlich. Die Anwendereinrichtung identifizierte in dem Bericht zwei Grundursachen: (1)
Die Aderpresse spaltete sich nicht vollstandig auf, wie vom Hersteller vorgesehen, als
sie vom Finger des Patienten abgeschnitten wurde, und (2) menschliches Versagen,
das dazu fiuhrte, dass die Aderpresse bei der Entfernung nicht erkannt wurde, war un-
vollstédndig und ein Stiick war an Ort und Stelle belassen worden. Der Hersteller akzep-
tiert beide Befunde. Dieses potenzielle Problem ist zwar sehr unwahrscheinlich, kann
aber alle Einheiten des Gerats betreffen und ist nicht auf eine Losnummer oder Charge
beschrankt. Der Hersteller wird dieses Problem durch eine Kombination aus (1) einer
Benachrichtigung der Anwendereinrichtungen Gber das potenzielle Problem, (2) Aktua-
lisierungen der Gebrauchsinformationen des Gerats und (3) Design-Anderungen am
Gerdat, einschliel3lich des Hinzufiigens eines Warnhinweises, der sich erst dann von der
Ziffer 16st, wenn das Gerat vollstandig entfernt wird, lI6sen.

2. 7. Andere FSCA-relevante Informationen

Der Hersteller ist der Ansicht, dass dieses Versagen weitgehend gemildert werden
kann, indem man die bewahrten Standardverfahren fir die Verwendung von Tourni-
quets befolgt, insbesondere durch Uberpriifung der betroffenen Stelle auf vollstandige
Entfernung des Gerates vor Abschluss des Verfahrens. Siehe Bilder unten fiir eine

Anleitung:
Den Rand des Geréts nicht teilweise abschneiden  Trennen Sie das Gerét vollstandig von der Ziffer ab.

3. Art der MaBnahme zur Risikominderung*
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3. |1. Vom Benutzer zu ergreifende Mal3nhahmen*
O Gerat identifizieren O Quaranténe-Einrichtung O Ruckfuhreinrichtung O Ge-
rat zerstoren
O Geratemodifizierung/-inspektion vor Ort
O Befolgen Sie die Empfehlungen zum Patientenmanagement
Beachten Sie die Anderung/Verstarkung der Gebrauchsanweisung (IFU)
O Andere O Keine
3. | 2. Bis wann sollte die Aktion abgeschlossen
sein? Vor der Verwendung des
Gerats.
3. | 3. Wird eine Nachbeobachtung der Patienten oder eine Uberpriifung der bisherigen Ergebnisse
der Patienten empfohlen?
Nein
3. | 4. Ist eine Antwort des Kunden erforderlich? * Nein
3. | 5. Vom Hersteller ergriffene MalRnahmen
O Produktentnahme O Geratemodifizierung/-inspektion vor Ort
O Software-Aktualisierung ® Gebrauchsanweisung oder Anderung der Kennzeichnung
Andere O Keine
Mar-Med wird die folgenden MalRnahmen ergreifen, um diesem Risiko zu begegnen:
Phase 1: Fugen Sie jeder neu verkauften Schachtel des aktuellen Gerats einen Hinweis
bei, der das Risiko eines solchen Ausfalls aufzeigt und Hinweise zu dessen Vermeidung
gibt.
Phase 2: Aktualisierung auf ein vorlaufiges Design des Gerats, das einen Warnhinweis
auf dem aktuellen Design des Gerats enthalt. Der Warnhinweis eliminiert die Moglichkeit
dieser Art von Versagen, indem er an Ort und Stelle bleibt, wenn die Aderpresse nicht
vollstandig entfernt wird.
Phase 3: Aktualisierung des Designs der Vorrichtung, um besser auf Verwendbarkeit
und Entfernung einzugehen, wobei die Warnmarkierung beibehalten wird. Eine aktuali-
sierte IFU wird auch so gestaltet werden, dass sie klarere Anweisungen und Warnungen
liefert.
3 | 6. Bis wann sollte die Aktion abgeschlossen Phase 1: Soll bis zum 30. November
sein? 2020 abgeschlossen sein. Phase 2:
Soll bis zum 1. Januar 2021 abge-
schlossen sein. Phase 3: Ab-
schluss bis zum 1. Marz 2021.
3. | 7. Muss der FSN dem Patienten/Laienanwender mitgeteilt Nein
werden?
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4. Allgemeine Informationen*

1. FSN-Typ* Neu

2. Weitere Ratschlage oder Informa- Nein
tionen werden bereits in der Folge
des FSN erwartet? *

3. Herstellerinformation
(Die Kontaktdaten des ortlichen Vertreters finden Sie auf Seite 1 dieses FSN)

a. Name des Unternehmens Mar-Med

a. Anschrift 333 Fuller Ave NE, Grand Rapids, Ml 49503,
USA
a. Webadresse info@marmed.com, www.marmed.com

4. Die zustandige (Regulierungs-)Behdrde Ihres Landes wurde Uber diese Mitteilung
an die Kunden informiert. * JA

5. Liste der Anhéange: Keine
6. Name/Unterschrift I
Mar-Med

Ubermittlung dieses Field Safety Notice (Sicherheitshinweises)

Diese Mitteilung muss an alle Personen innerhalb Ihrer Organisation oder an jede Organisation,
in die die potenziell betroffenen Geréte transferiert wurden, weitergeleitet werden. (Gegebenen-
falls)

Bitte Ubertragen Sie diesen Hinweis auf andere Organisationen, auf die sich diese Aktion aus-
wirkt. (Gegebenenfalls)

Bitte machen Sie diese Mitteilung und die daraus resultierenden MalRnahmen fir einen ange-
messenen Zeitraum bekannt, um die Wirksamkeit der Korrekturmaf3nahmen sicherzustellen.

Bitte melden Sie alle Vorfalle im Zusammenhang mit dem Gerat dem Hersteller, Handler oder
ortlichen Vertreter und gegebenenfalls der zustdndigen nationalen Behdrde, da dies ein wichtiges
Feedback darstellt.*

Hinweis: Die mit * gekennzeichneten Felder werden fir alle FSNs als notwendig erachtet.
Andere sind optional.
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