Medtronic

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

Oksygenator Affinity Pixie™ i zbiornik kardiotomijny/zylny z biopowtoka Balance™ i zestawy
drenéw perfuzyjnych zbudowane z wykorzystaniem uszkodzonego produktu Affinity Pixie CVR

Nazwa produktu Numer modelu Numery partii
Oksygenator Affinity Pixie™ i zbiornik
kardiotomijny/zylny z biopowtoka BBP241 Patrz tabela 1
Balance™

220265395,220911945,
220768819, 220911913,
220798975, 220781539,
220887101, 220906731,
220886950

BB10H89R4, BB7WO03RS,
HY10JOOR6, HY11B40R1,
M448036B,M483203D, M484901D,
M490817B

Zestawy drenéw perfuzyjnych
zbudowane przy uzyciu uszkodzonego
produktu Affinity Pixie™ CVR

Luty 2021r.

Nr referencyjny Medtronic: FA955

Szanowni Panstwo,

Celem tego listu jest poinformowanie, ze Medtronic dobrowolnie wycofuje wskazany element jednorazowy
oksygenatora Affinty Pixie™ i zbiornika kardiotomijnego/zylnego z biopowtokg Balance™ (model BBP241) oraz
zestawow drendw zbudowanych przy uzyciu uszkodzonego produktu Affinity Pixie™ CVR ze wzglgdu na potencjalnie
podwyzszony poziom endotoksyny bakteryjnej. U pacjentéw narazonych na podwyzszony poziom endotoksyn
bakteryjnych moze rozwingc sig ostra odpowiedz zapalna.

Do 27 stycznia 2021 r. Firma Medtronic nie otrzymata zadnych skarg dotyczacych tego problemu.

Nie sa wymagane Zzadne dodatkowe czynnosci w przypadku pacjentéw, u ktoérych podczas zabiegu uzyto
oksygenatora Affinity Pixie™ i zbiornika kardiotomijnego/zylnego z biopowtoka Balance™ lub zestawow drenow
perfuzyjnych zbudowanych przy uzyciu uszkodzonego produktu Affinity Pixie™ CVR. Tacy pacjenci powinni by¢ nadal
monitorowani zgodnie ze standardowymi protokotami opieki w placéwce medycznej.

Instrukcije dla klientow:
Dokumentacja firmy Medtronic wskazuje, ze Paristwa placéwka otrzymata co najmniej jeden z wymienionych na liscie

oksygenatoréw Affinity Pixie™ i zbiornikéw kardiotomijnych/zylnych z biopowtoka Balance™ i/lub zestawow drendéw
perfuzyjnych zbudowanych przy uzyciu uszkodzonego produktu Affinity Pixie™ CVR. W rezultacie Medtronic prosio

niezwtoczne podjecie nastepujgcych dziatan:

1. Nalezy zidentyfikowac i poddac kwarantannie wszystkie nieuzywane produkty, ktorych dotyczy problem,
wymienione w powyzszej tabeli.

2. Wszystkie nieuzywane produkty, ktorych dotyczy ten problem, nalezy zwrécic¢ do firmy Medtronic. Lokalny
przedstawiciel firmy Medtronic moze w razie potrzeby poméc w zainicjowaniu zwrotu tego produktu.

Prosimy o przestanie tego powiadomienia wszystkim, ktorzy musza o tym wiedzie¢ w Twojej placéwce oraz kazdej
placéwce, do ktorej mogt zostaé przekazany produkt, ktérego dotyczy problem. O podjetym dziataniu powiadomiono
wiasciwy urzad w Panstwa kraju.



Medtronic

Przepraszamy za wszelkie wynikajacego z tego powodu niedogodnosci. Zalezy nam na bezpieczenstwie pacjentow i

prosimy o pilne zajgcie sie ta sprawa. Jesli macie Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace tej komunikacji, prosimy o
kontakt ze swoim przedstawicielem firmy Medtronic.

Zpowazaniem, | <

AN D@,@ wh
Country Sales Manager
Cardiac Surgery & Mechanical Circulatory Support Poland
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Tabela 1: Oksygenator Affinity Pixie™ i zbiornik kardiotomijny/zylny z biopowtoka Balance™ -
numery partii, ktorych dotyczy problem

l Oksygenator Affinity Pixie™ i zbiornik kardiotomijny/zylny z biopowioka Balance™

Model  |BBP241
13337110, 13337512, 13337675, 13339043, 13339133, 13339290, 13339452, 13339527, 13340434, 13340766,
13340871, 13342814, 13344059, 13344325, 13344487, 13344594, 13344819, 13346440, 13346564, 13346733,
13347774,13347907, 13347974, 13348151, 13348285, 13348521, 13348909, 13348974, 13349141, 13349283,
13349388, 13349517, 13349775, 13352832, 13352983, 13353163, 13353438, 13353541, 13353701, 13353800




