Medtronic

Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa
Przewad filtrujacy Microstream™ Advance do intubacji CO:noworodkéw/niemowlat
i dzieci/dorostych, Przewéd filtrujagcy Microstream™ Luer do intubacji CO. dzieci/dorostych
i Przewéd do pobierania probek Microstream™ Luer do adaptera do drég oddechowych

dla dorostych/dzieci

Aktualizacja instrukcji uzywania (IFU)

Luty 2025 r.

Numer referencyjny Medtronic FA1432

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

Szanowni Panstwo,

Niniejszym pismem informujemy, ze firma Medtronic wydaje aktualizacje instrukcji uzywania (IFU) wyrobdw
Przewdd filtrujgcy Microstream™ Advance do intubacji CO, noworodkéw/niemowlat i dzieci/dorostych, Przewdd
filtrujacy Microstream™ Luer do intubacji CO, dzieci/dorostych, Przewéd do pobierania prébek Microstream™ Luer

do adaptera do drég oddechowych dla dorostych/dzieci.

Ta aktualizacja oznakowania jest nastepstwem otrzymania dziesieciu (10) raportéw od klientéw wskazujacych
na trudnosci lub niemozno$é odtaczenia adaptera od rurki intubacyjnej pacjenta w celu wykonania zabiegu,
co powoduje opdznienie zabiegu i/lub niezamierzong ekstubacje. Niniejsze pismo zostato do Panstwa wystane,

poniewaz z dokumentacji firmy Medtronic wynika, ze wyroby te zostaty wystane do Panstwa placowki.

Opis problemu:

Nasze postepowanie dotyczace raportdéw klientéw nie wykazato zadnych anomalii ani niezgodnosci z produktem.
Wszystkie wyroby zostaty wyprodukowane zgodnie ze specyfikacjami dla danego produktu. Istniejgca instrukcja
uzywania zawiera notatke instruujaca uzytkownikéw, ze podczas konfiguracji przed zabiegiem nalezy upewnié sie,

ze adapter do drég oddechowych mozna tatwo zamocowad i odfgczyé od obwodu oddechowego/przewodu.
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Rurka intubacyjna (ETT)
|

Adapter oddechowy

Diagram przedstawiajacy podtaczanie adaptera do drég oddechowych / rurki intubacyjnej (ETT) do linii filtrujacej do intubacji CO2

noworodkéw/niemowlat
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Diagram przedstawiajacy podtaczanie adaptera do drég oddechowych / rurki intubacyjnej (ETT) do linii filtrujacej do intubacji CO2

noworodkéw/niemowlat
Ryzyko dla zdrowia:
Brak mozliwosci lub trudnosci z odtagczeniem adaptera od rurki intubacyjnej w celu przeprowadzenia zabiegu takiego
jak odessanie lub podanie leku do drég oddechowych, takiego jak $rodek powierzchniowo czynny, moga powodowad
opdznienie zabiegu i niezamierzong ekstubacje w celu wykonania wymaganych zabiegdw. Istnieje ryzyko wystgpienia
niewydolnosci oddechowej, niedotlenienia, zachty$niecia i/lub niskiego wysycenia tlenem, jesli lekarz nie bedzie
w stanie odfgczy¢ adaptera. Zgtaszana czestosé wystepowania niemoznosci lub trudnosci w odtgczeniu adaptera wynosi
0,00004%.
Zarzadzanie pacjentami:
W przypadku wyrobdéw Przewdd filtrujgcty Microstream™ Advance do intubacji CO; noworodkdéw/niemowlat
i dzieci/dorostych, Przewdd filtrujgcy Microstream™ Luer do intubacji CO, dzieci/dorostych, Przewéd do pobierania
prébek Microstream™ Luer do adaptera do drég oddechowych dla dorostych/dzieci, ktére sg obecnie stosowane

u pacjentéw, nalezy nadal uzywad tych wyrobéw zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji uzywania.

Jak zaznaczono w instrukcji uzywania, podczas konfiguracji nalezy upewnic sie, ze adapter do drég oddechowych mozna
fatwo przymocowaé i odtgczy¢ od obwodu oddechowego/przewoddéw przed zabiegiem. Adapter do drég
oddechowych mozna podtgczaé¢ do obwodu oddechowego/przewoddéw w réznych konfiguracjach. Obejmujg one

bezposrednie potgczenie z rurkg intubacyjna.
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Dziatania podjete przez firme Medtronic:

We wrzesniu 2025 r. firma Medtronic wyda aktualizacje instrukcji uzywania (IFU) dla wyrobéw wymienionych
w Zatgczniku A, umieszczajac sekcje Zdarzenia niepozadane o nastepujacej tresci:

Zdarzenia niepozadane zwigzane z podfgczaniem | odfgczaniem adaptera do drég

oddechowych od obwodu oddechowego wymieniono w kolejnosci malejacej wedfug stopnia

nasilenia: niezamierzona ekstubacja, niewydolnos¢ oddechowa, niedotlenienie, niskie

wysycenie tlenem, zachtysniecie/wciggniecie i opdZnienie zabiegu. Wszelkie powazne

incydenty zwigzane ze stosowaniem wyrobu, ktére moga wystapic, nalezy niezwtocznie zgtaszac

producentowi, lokalnym wifasciwym organom oraz, w razie potrzeby, innym organom
regulacyjnym.Dziatania, ktoére nalezy podja¢:

Nalezy kontynuowaé uzywanie wyrobdéw Przewdd filtrujgcy Microstream™ Advance do intubacji CO;
noworodkéw/niemowlat i dzieci/dorostych, Przewd filtrujgcy Microstream™ Luer do intubacji CO;
dzieci/dorostych, Przewdd do pobierania prébek Microstream™ Luer do adaptera do drég oddechowych dla
dorostych/dzieci.

Prosimy o przekazanie tego powiadomienia wszystkim osobom, ktére musza o tym wiedzie¢ w Panstwa
organizacji lub w dowolnej organizacji, do ktdrej przewozony byt lub rozpowszechniany produkt, ktérego
potencjalnie dotyczy problem.

Prosimy o wypetnienie i odestanie Formularza Potwierdzenia Klienta, w celu potwierdzenia otrzymania

niniejszego powiadomienia, nawet jesli nie wykorzystywali Panstwo wyrobu.

Informacje dodatkowe:

Firma Medtronic powiadomita wtasciwy organ w Panstwa kraju o tym dziataniu.

Dbamy o bezpieczenstwo pacjentéw i dziekujemy za szybkie zajecie sie ta sprawa. Jesli maja Panstwo jakiekolwiek

pytania dotyczace niniejszej informacji, prosimy skontaktowad sie z przedstawicielem firmy Medtronic, tel. +48 22

465 6900

Z powazaniem,

Diorf Eome

Roland Banas
OR & ICU Leader

Zataczniki:

Zatgcznik A: Lista koddw produktéw, ktérych dotyczy problem

Formularz potwierdzenia przez klienta
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Zatacznik A:

Lista produktow, ktérych dotyczy problem

CFN

GTIN

Opis produktu

Instrukcja uzywania

Uwaga

006324

20884521551692
10884521551695

Przewdd do pobierania prébek i adapter do drég
oddechowych MICROSTREAM FilterLine® H Set
dla niemowlgt/noworodkéw z CO2 do srodowisk

wilgotnych

007738

20884521216010

Przewdd do pobierania préobek i dtugi adapter do
drég oddechowych MICROSTREAM FilterLine® H
Set dla niemowlagt/noworodkéw z CO2 do

$rodowisk wilgotnych

010807

20884521551920
10884521551923

Przewdd do pobierania prébek i adapter do drég
oddechowych MICROSTREAM VitaLine™ H Set dla
niemowlagt/noworodkéw z CO2 do srodowisk

wilgotnych

006147 wer. N
Zestaw FilterLine H

i PTO0156356zestaw
VitaLine H dla

niemowlat/noworodkdéw

007737

20884521551784

Przewdd do pobierania prébek i adapter do drég
oddechowych MICROSTREAM FilterLine® H Set
dla dzieci/dorostych z CO2 do $rodowisk
wilgotnych

007768

10884521554023

Przewdd do pobierania préobek i dtugi adapter do
drég oddechowych MICROSTREAM FilterLine® Set

dla niemowlagt/noworodkéw z CO2

010579

10884521551985

Przewdd do pobierania prébek i adapter do drég
oddechowych MICROSTREAM FilterLine® Set dla

niemowlgt/noworodkéw z CO2

010580

10884521551992
10884521184770

Przewdd do pobierania prébek i adapter do drég
oddechowych MICROSTREAM FilterLine® H Set
dla dzieci/dorostych z CO2 do $rodowisk
wilgotnych

010787

10884521554085
10884521552029

Przewdd do pobierania préobek i adapter do drég
oddechowych MICROSTREAM VitaLine™ H Set dla
dzieci/dorostych z COz do $rodowisk bardzo
wilgotnych X25

015016

10884521552296

Przewdd do pobierania préobek i adapter do drég
oddechowych MICROSTREAM FilterLine® Set dla
dzieci/dorostych z CO2 do $rodowisk wilgotnych

015021

10884521552340

Przewdd do pobierania prébek i adapter do drég
oddechowych MICROSTREAM FilterLine® Set dla

niemowlgt/noworodkéw z CO2

X504620

30884521551989
20884521551982

Przewdd do pobierania prébek i adapter do drég
oddechowych MICROSTREAM FilterLine® Set dla
dzieci/dorostych z CO»

MQ04616 wer. N
Zestawy FilterLine
i zestawy VitalLine dla

dorostych/dzieci
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CFN GTIN Opis produktu Instrukcja uzywania Uwaga
XS04624 30884521551996 Przewdd do pobierania prébek i adapter do drég
20884521551999 oddechowych MICROSTREAM FilterLine® H Set
dla dzieci/dorostych z CO2 do srodowisk
wilgotnych
006324COV 10884521531574 Przewdd filtrujgcy Capnoline™ do intubacji 10129497 wer. B *
noworodkéw/niemowlat z technologia Zestawy filtrow dla
Microstream™ H, dtugos$¢ 2,0 m dorostych/dzieci
XS04620COV 10884521531529 Przewdd filtrujgcy CapnolLine™ do intubacji i niemowlgt/noworodkéw
dzieci/dorostych z technologig Microstream™,
dtugos$é¢ 2,0 m
XS04624COV 10884521531536 Przewdd filtrujgcy Capnoline™ do intubacji
dzieci/dorostych z technologig Microstream™ H,
dtugosc 2,0 m
010989 20884521762159 Adapter do drég oddechowych dla 01158 wer. E o
20884521552033 dzieci/dorostych Microstream™ Luer PT00156356
10884521762152 Adapter drég
oddechowych i linia
pobierania prébek CO:
010991 10884521554092 Przewéd do pobierania prébek Omnistream™ 01158 RevE *
CO2X25 PT00156356
Adapter drég
oddechowych i linia
pobierania prébek CO:
012495 10884521554122 Przewéd do pobierania prébek i adapter do drég | 012808 wer. E *
oddechowych OmniVentLine™ Set dla Zestaw OmniVentLine
niemowlagt/noworodkéw z CO2
QMVAI 10884521762329 Przewdd filtrujgcy Microstream™ Advance do PT00134333 wer. A *
intubacji dzieci/dorostych CO2, dtugos¢ 2 m, Microstream Adv. do
zastosowanie krétkoterminowe: intubacji dorostych/dzieci
zabiegowe/dorazne
QMVAIH 10884521762336 Przewdd filtrujgcy Microstream™ Advance do
intubacji dzieci/dorostych CO2, dtugos¢ 2 m,
podwyzszona trwato$é
QMVIIH 10884521762374 Przewdd filtrujacy Microstream™ Advance do PT00134354 wer. A *
intubacji noworodkéw/niemowlat COz, dtugosé Microstream Adv. do
2 m, podwyzszona trwatosé intubacji niemowlat
MLAI 10884521762145 Przewdd do pobierania prébek Microstream™ PT00156355 wer. A **

Luer do intubacji dzieci/dorostych CO», dtugosé
2 m, zastosowanie krétkoterminowe:

zabiegowe/dorazne

Microstream Luer do

intubacji dorostych/dzieci
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MVAI

20884521761886
10884521761889

Przewdd filtrujgcy Microstream™ Advance do
intubacji dzieci/dorostych CO2, dtugos$c¢ 2 m,

zastosowanie krotkoterminowe: zabiegowe/dorazne

MVAI100U

20884521761893
10884521761896

Przewdd filtrujgcy Microstream™ Advance do
intubacji dzieci/dorostych CO2, dtugos$c¢ 2 m,

zastosowanie krétkoterminowe: zabiegowe/dorazne

MVAIH

10884521761919

Przewdd filtrujgcy Microstream™ Advance do
intubacji dzieci/dorostych CO2, dtugos¢ 2 m,

podwyzszona trwato$é

MVAI100U

10884521761926

Przewdd filtrujgcy Microstream™ Advance do
intubacji dzieci/dorostych CO2, dtugos$c¢ 2 m,

podwyzszona trwato$é

MVAIHH

10884521762008

Przewdd filtrujgcy Microstream™ Advance do
intubacji dzieci/dorostych CO2, dtugos$é 2 m, wysoka

wilgotnosé

MVAIHL

10884521761933

Przewdd filtrujgcy Microstream™ Advance do
intubacji dzieci/dorostych CO2, dtugosc¢ 4 m,

zastosowanie krotkoterminowe: zabiegowe/dorazne

MVAIL

20884521761909
10884521761902

Przewdd filtrujgcy Microstream™ Advance do
intubacji dzieci/dorostych CO2, dtugosc¢ 4 m,

zastosowanie krétkoterminowe: zabiegowe/dorazne

MVAMSK

10884521783997

Przewdd filtrujacy ustno-nosowy Microstream™
Advance Air Military Sample Kit CO2 z drenami Oz
(MVAOQ) i przewdd filtra do intubacji dzieci/dorostych,
wysoka wilgotno$é (MVAIHH) 2 m

MVASK

10884521783980

Przewdd filtrujacy ustno-nosowy Microstream™
Advance Adult Sample Kit do intubacji CO2 (MVAI) i
CO:s2 ze ztgczem O2 (MVA) 2 m

ZMVAIH

20884521762258

Przewdd filtrujgcy Microstream™ Advance do
intubacji dzieci/dorostych CO2, dtugos$c¢ 2 m,

podwyzszona trwato$é

ZMVAIHH

20884521762265

Przewdd filtrujgcy Microstream™ Advance do
intubacji dzieci/dorostych CO2, dtugos$é 2 m, wysoka

wilgotnosc

ZMVAI

20884521771762

Przewdd filtrujgcy Microstream™ Advance do
intubacji dzieci/dorostych CO2, dtugos$c¢ 2 m,

zastosowanie krétkoterminowe: zabiegowe/dorazne

PT00156254 wer. A
Microstream Advance
do intubacji

dorostych/dzieci

*%
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MVIIH 20884521761985 Przewdd filtrujacy Microstream™ Advance do PT00156250 wer. A *x
10884521761988 intubacji noworodkéw/niemowlat CO2, dtugosé 2 m, Microstream Advance
podwyzszona trwato$é do intubacji
MVIIHH 10884521762015 Przewdd filtrujgcy Microstream™ Advance do niemowlat
20884521762012 intubacji noworodkéw/niemowlat CO2, wysoka
wilgotnosé
MVIIHL 10884521761995 Przewdd filtrujgcy Microstream™ Advance do
intubacji dzieci/dorostych CO2, dtugos¢ 4 m,
podwyzszona trwato$é
ZMVIIH 10884521762275 Przewdd filtrujacy Microstream™ Advance do
intubacji noworodkéw/niemowlat CO2, dtugosé 2 m,
podwyzszona trwato$é
Uwagi:

* Produkty te nie sg juz produkowane. Instrukcja uzywania nie bedzie aktualizowana.

** Niniejsze instrukcje uzywania sg aktualizowane w celu dodania sekcji dotyczacej zdarzen niepozadanych.
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Formularz Powierdzenia Klienta
Odpowiedz jest wymagana
Microstream CO2 Filter & Sampling Line
Powiadomienie klienta o aktualizacji IFU

Prosimy uzupetnic¢ formularz w catosci

Data:

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej formularz:

Tytut:

Nr telefonu:

Email:

Nazwa klienta:

Numer klienta:

Adres klienta:

Miasto: Kod pocztowy:

Kraj:

Zapoznatam/em sie z przedstawionymi informacjami i ponizszym podpisem potwierdzam otrzymanie Notatki
Bezpieczenstwa dotyczacej aktualizacji IFU oraz stosowania Microstream CO2 Filter & Sampling Line Devices.
Zgadzam sie réwniez na dalsze przekazanie tych informacji w obrebie naszej placowki i wszystkim, ktérem

udostepnilismy Microstream CO2 Filter & Sampling Line devices as required.

Name: (print) Signature: Date:

If you have any questions regarding this notification, please contact your Medtronic sales representative.
PLEASE EMAIL OR FAX THIS ACKNOWLEDGEMENT TO:

rs.regulatorypoland@medtronic.com or fax it to nr: 22 465 69 52
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