Medtronic

PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Kaniule tetnicze EOPA™ -nieszczelnosci punktowe

Wycofanie
Numer
Opis produktu GTIN-UDI
modelu
Kaniula tetnicza EOPA 3D® 78222 00763000135706, 20763000135700.

78322 00199150023257, 20199150023251.
Dtugie jednoczesciowe kaniule 77422 00763000135638, 20763000135632.
tetnicze EOPA™ 77522 00199150023288, 20199150023282.
77622 20763000135670.
77722 00199150023318, 20199150023312.

Czerwiec 2026 r.

Numer referencyjny Medtronic: FA1573

MDR UE: indywidualny numer rejestracyjny (SRN) producenta: US-MF-000019977

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie o tym, ze firma Medtronic inicjuje pilng notatke

bezpieczenstwa dotyczacg okreslonych partii kaniuli tetniczej EOPA 3D® oraz dtugiej jednoczesciowej

kaniuli tetniczej EOPA™, w szczegdlnosci w rozmiarze 22 Fr. Z naszych danych wynika, ze otrzymali

Panstwo produkt, ktérego dotyczy niniejsze pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa. Nalezy

pamietad, ze niniejszy komunikat dotyczy wytgcznie numerdw serii opisanych w Zatagczniku A.

Opis problemu:

Firma Medtronic otrzymata zgtoszenie o nieszczelnosci powodujgcej mikroprzecieki w zbrojonym

korpusie kaniul tetniczych EOPA 3D® oraz dtugich jednoczesciowych kaniulach tetniczych EOPA™ w

rozmiarze 22 Fr stosowanych podczas zabiegdw z zastosowaniem krazenia pozaustrojowego.

Nieszczelnosci zostaty wykryte przed uzyciem wyrobdw lub podczas aktywnego krazenia

pozaustrojowego. Nie zgtoszono zadnych dziatan niepozadanych u pacjentéw. Ocena zwréconych

wyrobdw potwierdzita obecnosé niewielkich poréw powstatych w poblizu 5.-6. zwoju drutu

sprezynowego, za ostatnim oznaczeniem gtebokosci na korpusie kaniuli. Problem ten moze nie by¢

widoczny podczas rutynowej kontroli i zwykle jest wykrywalny tylko po zgieciu kaniuli.

Do 13 maja 2026 roku firma Medtronic otrzymata 35 raportéw zwigzanych z tym problemem, co

odpowiada szacowanej czestosci wystepowania na poziomie okoto 0,10%. Potencjalne ryzyko

zwigzane z tym problemem moze obejmowaé hipowolemieg, rozdarcie lub perforacje naczynia,
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niedocisnienie, niedokrwienie i dysfunkcje narzagdéw. Nie zgtoszono zadnych dziatan niepozadanych

u pacjentow.

Zalecenia dotyczace prowadzenia pacjentow:
Firma Medotronic nie zaleca podejmowania zadnych dalszych dziatann w stosunku do pacjentéw, u
ktérych juz zastosowano wymienione wyroby, z pacjentami po zabiegu nalezy postepowac zgodnie ze

standardami opieki.

Dziatania do podjecia przez klienta:

Firma Medtronic zwraca sie do Panstwa z prosba o podjecie nastepujgcych dziatan:

e Sprawdzenie standéw magazynowych-pod katem obecnosci w nim wyrobéw wyszczegdlnionych w
Zatgczniku A.

¢ Niezwloczne zidentyfikowanie na stanach magazynowych niewykorzystanych wyrobéw ujetych na
liscie i odizolowanie ich

e Zwrdcenie niewykorzystanych wyrobdw ujetych na liscie firmie Medtronic. W razie potrzeby
obstugujacy Panstwa przedstawiciel handlowy firmy Medtronic moze wesprzeé Panstwa w zwrocie
wadliwego wyrobu.

e Prosimy o wypetnienie i odestanie zataczonego Formularza potwierdzajgcego dla klienta, nawet
jesli nie posiadajg Panstwo zadnych produktéw, ktérych dotyczy to zawiadomienie, w celu
potwierdzenia, ze zapoznali sie Paristwo z trescig niniejszego pisma i jg zrozumieli.

e Prosze udostepni¢ niniejsze zawiadomienie lekarzom i zespotom przeprowadzajgcym procedure
implantacji w Panstwa placéwce. Jesli wyrdb ujety na powyzszej liscie zostat przekierowany do
innego obiektu, prosze przekazac jego personelowi niniejsze Pilne zawiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa.

e Prosze zachowa¢ kopie niniejszego komunikatu w swoim archiwum.

Informacje dodatkowe:

Zgodnie z art. 10a wprowadzonym w ramach rozporzgdzenia (UE) 2024/1860 zmieniajgcego
rozporzadzenie UE 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych, zawiadomienie to ma réwniez na celu
poinformowanie Panstwa, ze w wyniku tego wycofania przewidujemy tymczasowga przerwe w dostawie
kaniul tetniczych EOPA 3D® oraz dtugich jednoczesciowych kaniul tetniczych EOPA™ w rozmiarze

22 Fr. Jestesmy w trakcie powiadamiania wtasciwego organu w miejscu siedziby naszego

autoryzowanego przedstawiciela.

Firma Medtronic spodziewa sig, ze pierwsze partie wyrobdw z odzysku zaczng naptywad w ciggu
najblizszych 8-10 tygodni, a petne przywrdcenie dostaw przewiduje sie w okresie od korica wrzeénia
do poczatku pazdziernika 2026 r., w zaleznosci od mozliwosci produkceyjnych konkretnego wyrobu.
Firma Medtronic przewiduje konieczno$é recznego przydzielania tych wyrobéw. Reczne przydzielanie
wyrobdw umozliwia wysytke w terminie i zagwarantowanie, ze produkty dotrg do szpitala i, co

wazniejsze, do pacjentdw, ktérzy ich potrzebuja.
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Przewiduje sig, ze ta tymczasowa przerwa w dostawach nastgpi w okresie od czerwca do pazdziernika
2026 r. w odniesieniu do nastepujacych numerdéw modeli: 77422, 77522,77622,77722,78222, i
78322. W tym okresie klienci moga rozwazy¢ uzycie kaniuli w rozmiarze 20 Fr, jesli jest to uzasadnione
klinicznie; jednak dostepnosé tych modeli moze byé réwniez ograniczona. Numery modeli urzadzen o
rozmiarze 20 Frto: 77420, 77520, 77620, 77720, 78220, oraz 78320.

Doktadamy wszelkich staran, aby zaradzi¢ tymczasowej przerwie w dostawach.

Firma Medtronic powiadomita o tej akcji wtasciwy organ w Panstwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mégt spowodowacd ten problem. Zalezy nam na
bezpieczenstwie pacjentdw i dziekujemy za niezwtoczne zwrdcenie uwagi na te kwestie. Jesli maja
Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace tego komunikatu, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy
Medtronic: +48 22 465 69 00

Z powazaniem,

Data: 2026.06.24 12:43: EST
Dariusz Zielinski
CATh LAB Accelerating leader

W zalaczeniu:

Signature Not Verified
Dokument podpisany pr%)DARIUSZ ZIELINSKI
C

e Zatacznik A: Wykaz wycofywanych produktéw i numerdéw partii

e Formularz potwierdzajgcy dla klienta
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Zatacznik A - Wykaz wycofywanych produktéw i numeréw partii

Nazwa Numer GTIN .

produktu modelu Numery seril

KANIULA 77422 | 77422 00763000135638 | 0232446444 0232902697 0232985469 0233334923

EOPA, TEPO 0232798353 0232902803 0233009922

ZAKONCZONA, 0232895082 0232902846 0233127352

22 FR 20763000135632 | 0232446429 0232601593 0232902697 0233108251
0232446444 0232602180 0232902698 0233116991
0232486752 0232798265 0232902700 0233127352
0232601515 0232798353 0232902803 0233334923
0232601516 0232849583 0232902805 0233334966
0232601522 0232894981 0232902846 0233426694
0232601586 0232895082 0232985469 0233426695
0232601591 0232902694 0233009922 0233528727

KANIULA 77522 | 77522 00199150023288 | 0232745061 0232990983 0233286436

EOPA, TEPO 20199150023282 | 0232709428 0232862778 0232990983 0233553623

ZAKONCZONA 0232744924 0232862794 0233286318 0233556386

22 FR 0232745061 0232862798 0233286414 0233585113
0232745092 0232903216 0233286436 0233585114
0232798556 0232903291 0233427120 0232670802
0232862763 0232903383 0233528730

KANIULA 77622 | 77622 00763000135676 | 0233409034

EOPA, 20763000135670 | 0232601501 0232602290 0232910955 0233286374

ROZSZERZONA 0232601510 0232602302 0233244075 0233286390

KONCOWKA, 0232601549 0232910952 0233244301 0233409034

22 FR 0232601550 0232910953 0233244531 0233416071
0232602178 0232910954 0233286362 0233528731

KANIULA 77722 | 77722 00199150023318 | 0232744945

EOPA, 20199150023312 | 0232657469 0232744945 0232862769 0233116924

ROZSZERZONA

KONCOWKA,

22 FR 0232670800 0232798410 0232985251 0233116931

KANIULA 78222 | 78222 00763000135706 | 0232612916 0232709001

EOPA 3D, 22 FR 20763000135700 | 0232602300 0232708967 0232910882 0233245980
0232602383 0232709001 0233077983
0232612916 0232910880 0233245850
0232680078 0232910881 0233245860

KANIULA 78322 | 78322 00199150023257 | 0232862787

EOPA 3D, 22 FR 20199150023251 | 0232709184 0232798416 0232862787
0232745036 0232862784
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