Medtronic

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU

Cewniki Mahurkar™ tréjkanatowe do stosowania w stanach ostrych i
cewniki Mahurkar“wysokocisnieniowe tréjkanatowe do stosowania w

stanach ostrych

Wycofanie

Czerwiec 2023 r.

Numer referencyjny Medtronic: FA1333
Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta w UE (SRN): US-MF-000028763

Szanowni Panstwo,

celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze firma Medtronic dobrowolnie rozpoczyna procedure
wycofania z uzytku konkretnych partii produkcyjnych tréjkanatowych cewnikéw Mahurkar™ do stosowania w
stanach ostrych i cewnikéw wysokocisnieniowych tréjkanalowych Mahurkar™ do stosowania w stanach

ostrych.

Uwaga: Niniejsza procedura wycofania nie dotyczy zadnych cewnikéw Mahurkar Elite.

Otrzymujg Panstwo niniejsze pismo, poniewaz dokumentacja firmy Medtronic wskazuje, ze Panstwa osrodek
dysponuje co najmniej jednym cewnikiem Mahurkar ™ tréjkanatowym do stosowania w stanach ostrych i/lub co
najmniej jednym cewnikiem Mahurkar™ wysokociénieniowym tréjkanatowym do stosowania w stanach ostrych
wymienionym w Zatgczniku B. Firma Medtronic rozpoczeta te procedure, aby zapobiec stosowaniu potencjalnie

wadliwych produktéw, a przez to ich ewentualnemu wptywowi na stan zdrowia pacjentéw.

Opis problemu:

Podczas testow zwigzanych z produkcja stwierdzono niedroznosé srodkowego kanatu cewnika w jego
koncédwce. Prowadzone badanie wykazato, ze Zrédtem niedroznosci byta nadmierna ilos¢ MDX, srodka
smarnego na bazie silikonu, ktéry pokrywa koncéwke cewnika. Na dzien 10 czerwca 2023 r. liczba
potwierdzonych skarg wynosita zero (0). Ponadto odnotowano zero (0) zgtoszonych zdarzen niepozgdanych i

zero (0) zgtoszonych zgondw.

Zagrozenie dla zdrowia:
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Nieprawidtowe natozenie MDX na cewniki moze spowodowad niebezpieczna sytuacje, w ktérej cewnik jest
czesciowo lub catkowicie zatkany i/lub nieutwardzony lub nadmierny MDX moze wydostac sie z cewnika.
Wystgpienie niebezpiecznej sytuacji moze prowadzi¢ do potencjalnych szkéd okreslonych jako petna
niedroznos¢ cewnika skutkujgca opdznieniem leczenia i czesciowa niedroznosé skutkujgca zmniejszonym
przeptywem lub przemieszczeniem czastek statych, co moze skutkowad opdznieniem leczenia, hemolizg,

zatorowoscia/zatorami lub zakrzepica/zatorami.

Zalecenie dotyczace postepowania z pacjentami:

Cewniki Mahurkar™ tréjkanatowe do stosowania w stanach ostrych i cewniki Mahurkar™ wysokoci$nieniowe
tréjkanatowe do stosowania w stanach ostrych sg przeznaczone do krétkotrwatego stosowania do 29 dni. W
przypadku pacjentow, u ktérych obecnie znajduje sie dana partia lub partie, zalecana jest procedura wymiany.
Jesli okaze sig, ze pacjent ma cewnik z wadliwej partii, zespdt medyczny pacjenta powinien oceni¢ ogdlne
ryzyko pacjenta, rozwazajgc termin wymiany. Lekarze powinni nadal postepowac zgodnie z aktualnymi
instrukcjami uzytkowania produktu (IFU) wraz z przestrzeganiem zasad i procedur obowigzujgcych w danym
os$rodku dotyczacych rutynowej oceny urzadzen dostepowych do hemodializy pod katem ich droznosci,

prawidtowego dziatania i skutecznosci.

Wymagane dziatania:
Nalezy natychmiast poddac kwarantannie wszystkie nieuzyte cewniki Mahurkar™ tréjkanatowe do stosowania
w stanach ostrych i cewniki Mahurkar™ wysokoci$nieniowe tréjkanatowe do stosowania w stanach ostrych
wymienione w Zataczniku B - Lista numerdw partii, ktérych dotyczy ten problem (patrz Zatacznik A w celu
uzyskania wskazéwek dotyczacych identyfikacji produktéw, ktérych dotyczy ten problem).
Informacje pomocne w zidentyfikowaniu opisywanego tu produktu w Panstwa o$rodku mozna znalez¢ na

stronie internetowej www.Medtronic.com/Mahurkar-Triple-Lumen-Catheter-Recall. Dostepne jest tam

narzedzie pomocne w ustaleniu, czy produkt, ktérym dysponuje Panstwa osrodek, jest objety opisywana tu
procedurg wycofania.
Uwaga: Niniejsza procedura wycofania nie dotyczy zadnych cewnikéw Mahurkar Elite.

Wszystkie nieuzywane produkty, ktérych dotyczy ten problem, nalezy zwrécié do firmy Medtronic.
Przedstawiciel handlowy firmy Medtronic moze poméc w zwrocie wszelkich produktéw, ktérych dotyczy
problem.

Prosimy o wypetnienie zatagczonego formularza potwierdzenia przyjecia zgtoszenia przez klienta i przestanie
go pocztg elektroniczng na adres rs.regulatorypoland@medtronic.com

Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia wszystkim osobom w Panstwa placéwce lub w dowolnej
placéwce, ktérych dotyczy problem, w tym miedzy innymi nefrologom, specjalistom intensywnej terapii,
lekarzom, pielegniarkom nefrologicznym, pielegniarkom opieki krytycznej lub innym cztonkom personelu
wykonujgcego dializoterapie do ktérych przekazano produkt, ktérego potencjalnie dotyczy ten problem.

Nalezy zachowa¢ kopie tego komunikatu w dokumentacji.

Dodatkowe informacje:
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http://www.medtronic.com/Mahurkar-Triple-Lumen-Catheter-Recall

O podjetym dziataniu Medtronic powiadomit wtasciwy organ w Panstwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie wynikte niedogodnosci. Jestesmy zaangazowani w dziatania na rzecz bezpieczenstwa
pacjentéw i doceniamy uwage, z jaka traktujg Panstwo ten problem. Jesli masz jakiekolwiek pytania dotyczace tej

komunikacji, skontaktuj sie z przedstawicielem firmy Medtronic pod adresem oskar.drabik@medtronic.com

Z powazaniem,

Dind Eome

Roland Banas

Sr BUM Surgical Solutions Group

Zataczniki:
Zatacznik A: Identyfikacja produktu, ktérego dotyczy problem
Zatgcznik B: Lista numerdw partii, ktérych dotyczy ten problem

Formularz potwierdzenia przez klienta
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Zatacznik A: Identyfikacja produktu, ktérego dotyczy problem

Cewnik MAHURKAR™* tréjkanatlowy do stosowania w stanach ostrych to nieprzepuszczalna dla promieni
rentgenowskich, poliuretanowa rurka z dwoma przezroczystymi silikonowymi ramionami cewnika i trzema
wewnetrznymi kanatami wyrdznionymi kolorowymi adapterami na ramionach:

e Czerwony adapter (tetniczy)

e Niebieski adapter (zylny)

e Przezroczysty adapter (przysrodkowy)
Cewnik 12 Fr/Ch jest dostepny w réznych dtugosciach do implantacji, jak pokazano na pudetku i etykietach
urzgdzenia. Cewnik tréjkanalowy MAHURKAR™?®* jest przeznaczony do krétkotrwatego centralnego dostepu

zylnego do hemodializy, aferezy i infuzji.

Cewnik MAHURKAR™* wysokocisnieniowy tréjkanalowy do stosowania w stanach ostrych to
nieprzepuszczalna dla promieni rentgenowskich, poliuretanowa rurka z dwoma przezroczystymi silikonowymi
ramionami cewnika i jednym przezroczystym poliuretanowym kanatem infuzyjnym. Trzy wewnetrzne kanaty
mozna rozrézni¢ za pomoca oznaczonych kolorami adapteréw luer-lock na ramionach z gumy silikonowej:
e Czerwony adapter (tetniczy)
e Niebieski adapter (zylny)
e Przezroczysty adapter (przysrodkowy)
Kanat proksymalny zapewnia odptyw ,tetniczy" od pacjenta; kanat v
dystalny zapewnia powrdt ,zylny"; kanat przysrodkowy stuzy do
infuzji ptynéw, produktéw krwiopochodnych, lekéw, pobierania
prébek krwi, cisnieniowego wstrzykiwania srodkéw kontrastowych gg

i monitorowania centralnego cisnienia zylnego.
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Zatacznik A: Identyfikacja produktu, ktérego dotyczy problem
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Acute High Pressure Triple Lumen Catheter Kit
Curved Extensions
12 Fr/Ch (4.0mm) x 16.cm ]
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Zatacznik B: Lista numerow partii, ktorych dotyczy ten problem

Opis produktu CFN GTIN Numer partii
8888101001HP 12FR X
13M HPTLC MAH TRAy | 8888101001HP | 2088452127897 | 2133600127 | 2133700049 | 2200400180
183;1::3{)5;:}*2:3\( ssastonoozmp | 2133600171 | 2133700060 | 2230400213
2133600172 | 2200400110 | 2230400214
2133700047 | 2204000236 | 2233400068
2133700048
8888101003HP 12FR X 2130900104 | 2226500171 | 2227800104
200N HPTLC MAH TRAy | 8888101003HP | 20884521127972
2133600083 | 2226500173 | 2227800109
2133600160 | 2227800101 | 2230400208
2133600165
8888101004HP 12FR X
246 HPTLC MAH TRAy | 8888101004HP | 2088452112789 | 2130900107 | 2133700059
8888102003HP 20CM 12FR
VAL HPTLC TY W St 8888102003HP | 20884521127996 | 2204000239 | 2227800110
8888102004HP 24CM 12FR
AR HPTLC 1Y W SE 8888102004HP | 20884521128009 | 2200400154
8888103001HP MAH HPTLC
DO CETRAY12FX13 8888103001HP | 40884521128010 | 2133700228
8888103002HP MAH HPTLC
CDCCETRAY12FKAE 8888103002HP | 20884521128023 | 2133700232 | 2133700247 | 2133700248
8888103004HP MAH HPTLC
CDCCETRAY 1202 8888103004HP | 20884521128047 | 2133700227
8888104003HP MAH HPTLC 2131200173 | 2200400273 | 2200400290
CDCSETRAY12FX20 8888104003HP | 20884521128054
2133700237
8888104004HP MAH HPTLC
CDC.SETRAY12Fx24 8888104004HP | 20884521128061 | 2200400292
8888340629 12FR 20CM
VIALKA ACUTE 3LCATH 8888340629 | 20884521057019 | 1921300069 | 2227800100
10884521128071 | 1926100313 | 2102200138 | 2123000099
8888340629HP 12FR 20CM
TRIP LUM HP START 8888340629HP | 20884521128078 [ 56100314 | 2107700127 | 2130800131
1926100315 | 2113300296 | 2203300174
1933000064 | 2119400212 | 2230400227
2034900046
8888340637 12FR
24CMMAHURKAR 8888340637 | 20884521057026 | 2119400209 | 2122900117 | 2124600187
ACUTE3LCATH
8888340637HP TRIP LUM
10884521128088 | 1907700088 | 2019500217 | 2113300287
HP STRT KIT 24CM 8888340637HP
20884521128085 | 2015100039 | 2107700128
8888345512HP 12FR LUM 2018800014 | 2027200276 | 2130800064
1P CURY CATH 160 8888345512HP | 20884521128108
2023400145 | 2119400215 | 2201000047
8888345520HP 12FR LUM
b CURY CATH 200 8888345520HP | 20884521128115 | 2018800011 | 2203900129
8888345603 12FR 13CM 10884521006768 | 1907700093 | 1921100199 | 2002900099 | 2010800201 | 2131200162
MAHURKAR 3LCATHKIT 8888345603 | 20884521006765 1™ o 00006 | 1921100201 | 2002900103 | 2010800203 | 2131200163
1914400157 | 1921300056 | 2002900104 | 2010800204 | 2227800106
1914400158 | 1921300057 | 2005700211 | 2010800206 | 2227800111
1914800241 | 1928700083 | 2005700212 | 2010800207 | 2227800112
1914800242 | 1932300211 | 2007800069 | 2015100040 | 2227800114
1914800243 | 2000700063 | 2007800070 | 2015100043 | 2227800115
1915800144 | 2000700064 | 2007800088 | 2017400082 | 2230400303
1915800145 | 2001400084 | 2009000047 | 2019500192 | 2230400304
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Opis produktu CFN GTIN Numer partii
1916500157 | 2002100115 | 2009400127 | 2131200161 | 2232700203
1920700126
1921100198
2017400081 | 2113300282 | 2227800105
Ssssf'lfnsﬂﬁzi”cpuf\fﬁlfc“" 8888345603HP | 20884521128139
2028300087 | 2133700046
8888345611 12FR 16CM 8888345611 | 10884521006782 | 1907700087 | 1935100073 | 2007800071 | 2019500198 | 2123000115
MAHURKAR SLCATHIKIT 20884521006789 | 1915800147 | 1935100074 | 2007800072 | 2029700145 | 2124600186
1915800149 | 1935100085 | 2007800073 | 2032300067 | 2124600190
1924500084 | 1935100086 | 2009200094 | 2032800039 | 2127300095
1924500085 | 1935100087 | 2009300094 | 2032800040 | 2131200168
1924500087 | 1935100088 | 2009300095 | 2033100068 | 2131200172
1924500088 | 2000700065 | 2009300096 | 2033100069 | 2131200175
1933000070 | 2000700066 | 2010800205 | 2104100115 | 2131200178
1933000071 | 2002100112 | 2011300096 | 2122900118 | 2131200179
1933000073 | 2002100114 | 2011300098 | 2122900159 | 2133700137
1934300131 | 2002900106 | 2011300099 | 2122900161 | 2133700138
1934300134 | 2003900122 | 2017400084 | 2122900195 | 2133700140
1934300135 | 2003900123 | 2018800018 | 2122900217 | 2230400265
1934300136 | 2005500062 | 2018800021 | 2122900276 | 2230400277
1934400128 | 2005500064 | 2018800023 | 2122900277 | 2230400278
1934400174 | 2006500075 | 2019500195 | 2123000092 | 2234800082
1908400297 | 1926800467 | 2021000110 | 2116200130 | 2203300170
8888345611HP 12FR 16CM 10884521128149 | 1908400298 | 2018800025 | 2021000111 | 2116500175 | 2203300173
LUM HP CURV KIT 8888345611HP | ;884521128146
1908400299 | 2018800044 | 2023400151 | 2119400217 | 2203300175
1908800136 | 2018800045 | 2102200137 | 2119400219 | 2232700163
1920500260 | 2018800046 | 2102600093 | 2131200183 | 2232700197
1924500090 | 2019500187 | 2104100085 | 2203300166 | 2232700207
1926100317 | 2020500079 | 2113000069 | 2203300169 | 2234800070
1926100318 | 2021000109 | 2113300288
8888345629 12FR 20CM 2888345629 10884521006799 | 2009400128 | 2119400221 | 2122900216
MAHU SLCATR AT 20884521006796 2113300290 | 2119400227 | 2122900231
2116500142 | 2122900119 | 2127300111
2116500176 | 2122900127 | 2127300113
8888345629HP 12FR 20CM 10884521128163 1828200086 2018800043 | 2021000107 | 2133700166
LUM HP CURV KIT 8888345629HP | 2088452128160 1925300170 | 2019500199 | 2029600102 | 2227800108
1925300171 | 2019500200 | 2029600103 | 2230400250
2018800013 | 2019500222 | 2116600083 | 2230400251
2018800024 | 2021000106 | 2131200176 | 2234800071
10884521006829
8888345637HP 12FR24CM | oo 10884521128187 | 1916500156 | 2104600149 | 2119400230
LUM HP CURV KIT 20884521128184 | 2017400085 | 2107700145 | 2123000100
2028300088 | 2113100057 | 2133700164
2102600094
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Medtroni.c Medtronic Poland Sp. z 0.0.
Polna 11, Warsaw 00-633
FORMULARZ POTWIERDZENIA KLIENTA 22 465 69 00/ 722220181

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 data: 01.08.2023r.
Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa - Wycofanie produktu
FA1333: Mahurkar Nadmiar lubrykantu MDX na dystalnej koncéwce

Dane kontaktowe klienta

Nazwa spotki: ‘ Numer konta (opcjonalnie):

Adres: ‘ Miasto: ‘ Kraj:

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

e Zobowiagzuje sie przekaza¢ niniejsze Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa wszystkim osobom, ktére muszg sie z nim
zapoznad w naszej organizacji lub w kazdej innej organizacji, do ktérej zostaty przekazane produkty potencjalnie wadliwe.

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

O W naszym zaktadzie nie ma wadliwych produktow. 0 W naszym zaktadzie sa wadliwe produkty. Szczegétowe informacje

dotyczace wadliwych produktéw mozna znalezé w ponizszej tabeli.

Imie i nazwisko (drukowanymi | Stanowisko: Data: Podpis:

literami):

Ponizsza sekcje nalezy wypetnic¢ tylko w przypadku posiadania wadliwych produktéw w zapasach:

Szczegoty zwrotu

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

Osoba do kontaktu w Punkcie zbidrki:

Adres odbioru / Dziat (nalezy podac dane lokalizacji. Np.: zbiérka/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: dtugosé x szerokosé x wysokosé (w cm):
X X
Liczba palet: Liczba paczek: Liczba paczek o masie powyzej 45 KG:

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

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

e Prosimy nie odsytaé towaréw przed otrzymaniem dokumentacji dotyczacej zwrotu.

e Prosimy o zapakowanie towaréw zgodnie z instrukcjami pakowania, ktére zostang przekazane w potwierdzeniu oraz usuna¢ wszystkie etykiety z

otrzymanej przesytki.
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