Medtronic

Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenistwa
Elastyczna rurka tracheostomijna dla dorostych Shiley™ z mankietem
TaperGuard™ i bez mankietu: Wewnetrzna kaniula do jednorazowego uzytku

lub wewnetrzna kaniula do wielokrotnego uzytku
Wycofanie wyrobu

Marzec 2023 r.
Nr referencyjny Medtronic: FA1323

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) producenta w UE: US-MF-000028763

Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo przesylamy, aby poinformowa¢ Parstwa, ze firma Medtronic rozpoczyna wycofanie okreslonych partii
produkcyjnych elastycznych rurek tracheostomijnych dla dorostych Shiley™ z mankietem TaperGuard™ oraz bez
mankietu z kaniulami do jednorazowego uzytku oraz z kaniulami do wielokrotnego uzytku. To wycofanie jest nastepstwem
zgtoszeri od klientéw, ze ztacze wyrobu w niektérych przypadkach nie zapewnia bezpiecznego potaczenia z nasadka 15
mm oraz innymi elementami i akcesoriami obwodu 15 mm. Otrzymuja Parstwo niniejsze pismo, poniewaz dokumentacja

firmy Medtronic wskazuije, iz potencjalnie wadliwe rurki dostarczono do Paristwa placéwki.

Opis problemu:
Nasze postgpowanie wyjasniajgce w sprawie tych zgtoszeri od klientéw wykazato btad produkcyjny, ktéry spowodowat,
ze srednica elementu faczacego okreslone elastyczne rurki tracheostomijne Shiley™ dla dorostych byta mniejsza
niz okreslona w specyfikacji. Powodowato to brak bezpiecznego pofaczenia miedzy ztgczem urzadzenia a elementami

obwodu, nakfadka lub akcesoriami.

Zagrozenie dla zdrowia:
Mimo ze nie odnotowano powaznych urazéw u pacjentéw zwigzanych z tymi urzagdzeniami, zglaszano przypadki dusznosci,
opéznienie leczenia w zwigzku z koniecznoscig pozyskania innego urzadzenia oraz drobne uszkodzenia tkanek
i krwawienia. Potencjalnie istnieje mozliwos¢ wystapienia niewydolnosci oddechowej; jednak do firmy Medtronic nie

wptynely zadne doniesienia o takim zdarzeniu.

Postepowanie z pacjentami:
Nie ma dodatkowych zalecer dotyczacych postgpowania z pacjentami, u ktérych stosuje sig aktualnie te potencjalnie
wadliwe rurki lub u ktérych byly one stosowane uprzednio. Urzadzenie, w przypadku ktérego wystepuije ta rozbieznoéé
wymiaréw, bedzie prawdopodobnie widoczne dla lekarza podczas zabiegu umieszczania; nie nalezy stosowaé zadnego

tacznika o rozmiarze 15 mm elastycznej rurki tracheostomijnej dla dorostych Shiley™, ktéry nie jest bezpiecznie
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przymocowany lub pozostaje przymocowany do nasadki lub akcesorium. W takich przypadkach nalezy zastosowaé inne
rurki do tracheostomii. Liste produktéw, ktére potencjalnie moga mie¢ te wade podajemy w Zataczniku B. U pacjentéw,
u ktdrych stosuje sig potencjalnie wadliwe rurki nie trzeba wymieniac rurek tracheostomijnych, jesli obecne potgczenia sa
prawidiowe. Pacjenci powinni by¢ nadal monitorowani zgodnie ze standardowymi protokotami intensywnej opieki
obowigzujacymi w danej placéwce medycznej. Personel medyczny powinien odpowiednio oceniaé i prowadzi¢ leczenie

pacjentow pod katem wszelkich niepozadanych wynikéw klinicznych.

/" J__,: /

Ztacze Universal
15 mm

Zakres produktow:
Liste produktéw, ktére potencjalnie moga miec te wade podajemy w Zataczniku B.

Dzialania, ktére nalezy podjaé:

» Odseparowac wszystkie nieuzywane produkty z wadliwych partii elastycznych rurek tracheostomijnych dla
dorostych Shiley™ z mankietem TaperGuard™ oraz bez mankietu: wewnetrzna kaniula do jednorazowego uzytku
i wewnetrzna kaniula do wielokrotnego uzytku

¢ Informacje o tym, jak zidentyfikowaé produkty, ktére potencjalnie moga mie¢ te wade podajemy w Zatgczniku A.

* Zwréci¢ do firmy Medtronic wszystkie produkty, ktérych dotyczy problem z Pafistwa zasobdéw magazynowych
zgodnie z informacjami w ponizszej czgsci Instrukcje dotyczace przesytki i zwrotéw.

* Nalezy wypetni¢, formularz potwierdzenia odbioru, nawet jesli nie dysponujg Paristwo niewykorzystanym
zapasem omawianych tu produktéw.

* Nalezy przekazac tg informacje wszystkim osobom w Parstwa instytucji, ktére powinny ja znaé i w kazdej instytucji,
ktérej przekazano lub do ktérej rozprowadzono produkty ze wskazanych partii, ktérych dotyczy problem.
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Instrukcja wysytki i zwrotu:
NIRRT LG S e S R S L s ———————
Nalezy wypehnic zatagczony Formularz weryfikacji zwrotéw w Nalezy wystac wypetniony
Nab osci formularz
i . ey < = lem lub faksem d
bezposrednio ) . ik e-mailem lu sem do
. Po otrzymaniu formularza dziat obstugi klienta firmy i czyé pole brak - ) .
w fiemle Medtronic skontaktuje sie z Paristwem w celu prochiktu® Osoby kontaktowej z tirmy
Medtronic Medtronic wskazanej

zorganizowania zwrotu produktéw. Otrzymajg Panstwo

kredyt za zwrécone niewykorzystane urzadzenia sloemilainarpiiog:

Nalezy wystac wypetniony

formularz e-mailem lub

Nalezy wypeini¢ wszystkie pola formularza i skontaktowaé Nalezy wypetni¢ formularz

Nabyty u faksem do dystrybutora i
si¢ bezposrednio z dystrybutorem, aby zorganizowa¢ zwrot | i zaznaczyé pole ,brak .
dystrybutora do osoby kontaktowej z
produktu. produktu”
firmy Medtronic wskazanej
w formularzu weryfikacji.
Informacje dodatkowe:

Firma Medtronic powiadomita o tym dziataniu wlasciwe wladze w Paristwa kraju.
Zalezy nam na bezpieczeristwie pacjentéw i prosimy o pilne zajecie sie ta sprawa. Przepraszamy za wszelkie wynikte
niedogodnosci. Jesli majg Parstwo jakiekolwiek pytania dotyczace tej komunikacji, skontaktuj sie z p. Dawidem

Tomporowskim, tel. 887 877 539.

Z powazaniem,

ot \\ '
Dawid Tomporowski | / ‘

Sales Manager Poland, Respiratory & Monitoring Solutions

Zataczniki:

Zatacznik A: Identyfikacja urzadzen, ktérych dotyczy problem

Zatgcznik B: Lista urzgdzen, ktérych potencjalnie dotyczy problem
Zatgcznik C: Formularz potwierdzenia przyjecia zgtoszenia przez klienta
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Zalacznik A:
IDENTYFIKACJA URZADZEN, KTORYCH POTENCJALNIE DOTYCZY PROBLEM

Nalezy zlokalizowa¢ informacje dotyczaca produktu na etykietach posiadanych produktéw
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Zatacznik B:
LISTA URZADZEN, KTORYCH POTENCJALNIE DOTYCZY PROBLEM

Kod
produktu/
Opis produktu Numery partii, ktérych dotyczy problem
Numer
modelu
202107218X 202108128X | 21H0792JZX | 21HO793JZX | 21HO794JzX | 2210596)ZX
10CN10R ;E:XN:&; c1H0 SVMT'\(’; é\S FTF 10884521205475
202107296X 202108285X
10UN10A 10.0MM
10UN10A UNCUFF TRACHTUBE X1 | 20884521175690 | )1 0s63i7x
10UN10R 10.0MM ADT
10UN1O0R FLEX TRACH CUFFLESS 10884521205543 202105307X 202105308X | 202106148X | 202209335X
4CN65A 6.5MM TRACH
ACNBSA TUBE W TG CUFF X1 10884521172456 [ 5, 043257 2110369JZX
4CN65R 6.5MM ADT 202105082X 202106267X | 202107294X | 202111088X | 202111399X | 202201303X
4CN65R FLEX TRACH W TG CUFF 10884521205024
X1 202105310 202106268X | 202107295X | 202111270X | 202112135X | 202202186X
4UN65A 6.5MM UNCUFF
AUNGSA TRACH TUBE X1 20884521175706 21D0466JZX 21E0659JZX | 21E0660JZX
202107297X 202107300 | 202108123X | 202108125X | 202108140X | 202108229X
AUNG5R 6.5MM ADT
AUNG65R CLEX TRACH CUFFLESSYy | 10884521205482 | 202107298X 202108122X | 202108124X | 202108139X | 202108228X | 21E1139JZX
202107299X
. 22D0927J7X 22D0929JZX | 22H0032JZX | 22HO860JZX | 22H0863)ZX | 22J0071JZX
5CN70A :C';RC : OMMFFT )':fCH 10884521172463
u GCu 22D0928J7X 22HO03LJZX | 22H0033JZX | 22HO86LIZX | 22HO865JZX | 2210072JZX
5CN70R 7.0MM ADT
5CN70R FLEX TRACH W TG CUFF | 10884521205420
X1 202111135X 202208294X | 202208295X | 202210208X
5UN70A 7.0MM UNCUFF
SUN70A TRACH TUBE X1 2088452175713 21B0062JZX 21E0645/ZX | 21E0646JZX | 21E0647)ZX
5UN70R 7.0MM ADT
SUN70R FLEX TRACH CUFFLEssx1 | 0884521205499 1, ) 0s706x
6CN75A 7.5MM TRACH
BEN75A TUBE W TG CUFF X1 10884521172470 | ;) A013752% 22H0868JZX
202110171X 202203160X | 202204167X | 202207266X | 202209220X | 21G0482)ZX
6CN75R 7.5MM ADT 202110231X 202203304X | 202206076X | 202207267X | 202210429X | 21L0522)ZX
6CN75R FLEX TRACH W TG CUFF 10884521205437 | 202110310X 202203305X | 202206077X | 202207268X | 21G0479)zX | 21L0523)ZX
X1
202110387X 202203306X | 202206078X | 202208201X | 21G0480JzX | 21L0524)ZX
202111268X 202203406X | 202207117X | 202208202X | 21G048LIzX | 21L0526)ZX
202107305X 202109214X | 202111266X | 22C1156/ZX | 22E1001)ZX | 22H0069JZX
202107306X 202109215X | 202201019X | 22C1157JZX | 22H0064JZX | 22H0072JZX
6UN75R 6UN75R 7.5MM ADT 10884521205505
FLEX TRACH CUFFLESSX1 202108126X 202109340X | 21G0487JZX | 22C11581ZX | 22H0065)ZX | 22H0073)ZX
202108178X 202111221X | 21H0958JZX | 22C11590ZX | 22H0067)zX | 22H0075)ZX
202108179X 202111222X | 22B0728JZX | 22C11600ZX | 22H0068)ZX | 22H0076JZX
7CNSOA 8.0MM TRACH
7CN8OA TUBE W TG CUFF X1 10884521172487 21C0355JZX 22D0975JZX | 22D0976JZX | 22E0964)ZX
7CNBOR 8.0MM ADT 202104382X 202105284X | 202203162X | 202204065X | 202206208X | 202206297X
7CN8OR FLEX TRACH W TG CUFF 10884521205444 | 202104383X 202106225X | 202203309X | 202206207X | 202206209X | 21G0791JZX
X1
202105228X
7UNS0A 8.0MM UNCUFF
7UN8OA TRACH TUBE X1 2088452117577 20J0050JZX 21C0356JZX | 21E1744JZX | 22C0313JZX | 22C03141ZX
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Kod
produktu/

Numer

modelu

Medtronic

Opis produktu

7UNSOR 8.0MM ADT

Numery partii, ktérych dotyczy problem

7UN8OR FLEX TRACH CUFFLESSX1 1088452120512 | 15 503307x 21G0774)ZX
21C0434JZX 21C0436JZX | 21103662X 22E11510ZX | 22E1156)ZX | 22E1157)ZX
8CN85A :ﬁ';zsvc :GS'(\:"S:FT :fCH 10884521172494
21C0435JZX 2110287JZX 22A0136JZX | 22E1152JZX
202106382X 202109124X | 202111115X | 202202323X | 21H0764JZX | 21J0383JZX
8CNSSR 8.5MM ADT 202107194X 202109168X | 202201302X | 202202438X | 21H0795JZX | 22A0732JZX
8CN85R FLEX TRACH W TG CUFF 10884521205451 | 202107195X 202110189X | 202202117X | 202204062X | 21H0951JZX | 22F0889)ZX
X1 202107196X 202111087X | 202202118X | 21H0762JZX | 21H0952JzX | 22H0040JZX
202109037X 202111106X | 202202120X | 21H0763JZX | 21J0382JZX
8UNS5A 8.5MM UNCUFF
8UN8SA TRACH TUBE X1 20884521175744 | ) 1a8857%
202105199X 202106264X | 202107063X | 202107115X | 202108188X | 202208021X
202105200X 202106265X | 202107064X | 202107116X | 202108230X | 202209336X
202105201X 202106313X | 202107065X | 202107202X | 202202326X | 21G0922JZX
SUNSS5R BUNB8SR 8.5MM ADT 10884521205529
FLEX TRACH CUFFLESSX1 202105383X 202106314X | 202107113X | 202108121X | 202203066X | 22C1430JZX
202105384X 202106315X | 202107114X | 202108187X | 202203409X | 22C1432JZX
202105385X 202106316X
9CN9OR 9.0MM ADT
9CN9OR FLEX TRACH W TG CUFF | 10884521205468
X1 202105281X 202110114X | 202202327X | 202204166X | 202205514X
9UN9OR SUNS0R 9.0MM ADT 10884521205536 202203308X 21F0328JZX

FLEX TRACH CUFFLESSX1
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Medtron ic Medtronic Poland Sp. z o.0.

Polna 11, Warsaw 00-633
FORMULARZ POTWIERDZENIA KLIENTA 2246569 00/691992133

Niniejszy formularz nalezy odesta¢ do Medtronic e-mailem lub faksem (nawet jesli nie posiada Pan/Pani wadliwych

produktow): rs.regulatorypoland@medtronic.com lub Fax nr: 22 465 69 52 przed datg: 31.01.2024r.

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczernstwa — Wycofanie produktu

FA1323: Shiley Adult Flexible Tracheostomy Tubes Connector Dimension Issue

Dane kontaktowe klienta

Nazwa spotki: Numer konta (opcjonalnie):

Adres: Miasto: Kraj:

e Potwierdzam, ze przeczytatem i zrozumiatem Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa.

e Zobowigzuje sie przekazac niniejsze Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczehnstwa wszystkim osobom, ktére muszg sie z nim
zapoznac¢ w naszej organizacji lub w kazdej innej organizaciji, do ktérej zostaly przekazane produkty potencjalnie wadliwe.

e Dokonatem/am przegladu naszych zapaséw, zidentyfikowatem/am i poddatem/am kwarantannie wszystkie niewykorzystane wadliwe
produkty, bedace w naszych zapasach, i oSwiadczam, co nastepuje:

[0 W naszym zaktadzie nie ma wadliwych produktéw. [0 W naszym zaktadzie sg wadliwe produkty. Szczegétowe informacije

dotyczace wadliwych produktéw mozna znalez¢ w ponizszej tabeli.

Imig i nazwisko (drukowanymi Stanowisko: Data: Podpis:

literami):

Ponizszg sekcje nalezy wypei¢ tylko w przypadku posiadania wadliwych produktéw w zapasach:

Szczegbty zwrotu ‘

llos¢ (nalezy policzyc
Faktura lub list przewozowy Kod pozycji Nr partii / Nr seryjny jednostki wewnglrz
pudetka)
O W przypadku posiadania wiekszej ilosci produktéw do zwrotu, trzeba zaznaczy¢ niniejsze pole. Nalezy utworzy¢ i Razem:
przesta¢ oddzielny zatgcznik z tymi samymi danymi.

Osoba do kontaktu w Punkcie zbiorki:

Adres odbioru / Dziat (naleZy podac dane lokalizacji. Np.: zbiorka/dostepny obszar):

Miasto: Kod pocztowy:

Nr telefonu w miejscu odbioru: Adres e-mail miejsca odbioru:

Kiedy produkt bedzie gotowy do odbioru? (Paristwa wniosek zostanie rozpatrzony w terminie 2 dni):

Godziny otwarcia miejsca odbioru: Wymiary: dtugo$¢ x szerokosé x wysokos$é (w cm):
X X

Liczba palet: Liczba paczek: Liczba paczek o masie powyzej 45 KG:

. Dziat Obstugi Klienta bezposrednio sie z Panem/Panig skontaktuje, aby zorganizowa¢ zwrot potencjalnie wadliwych produktéw, a za zwrécone
produkty zostanie wystawiona faktura korygujaca.

¢  Wymiana towaru nie jest przewidziana, prosimy o przeslanie nowego zamowienia w przypadku dalszego zapotrzebowania

. Prosimy nie odsyta¢ towaréw przed otrzymaniem dokumentacji dotyczacej zwrotu.

. Prosimy o zapakowanie towaréw zgodnie z instrukcjami pakowania, ktére zostang przekazane w potwierdzeniu oraz usunaé wszystkie etykiety z

otrzymanej przesyiki.
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