Medtronic

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Rurka tracheostomijna Shiley™ Hi-Lo Evac 2z mankietem

Wycofanie
Numery
Numer pact
Opis produktu ktorych
produktu
dotyczy
problem
o Rurka tracheostomijna Shiley™ Hi-Lo Evac z mankietem —
6,0 mm 10884522043229
31370 Rurka tracheostomijna Shiley™ Hi-Lo Evac z mankietem —
7,0 mm 10884522043199
313.80 Rurka tracheostomijna Shiley™ Hi-Lo Evac z mankietem — Wszystkie
8,0 mm 10884522043205 partie
313.90 Rurka tracheostomijna Shiley™ Hi-Lo Evac z mankietem —
9,0 mm 10884522043212
Rurka tracheostomijna Shiley™ Hi-Lo Evac z mankietem —
B 10,0 mi 10884522043250

Sierpien 2026 r.

Nr katalogowy firmy Medtronic: FA1588
MDR UE: indywidualny numer rejestracyjny (SRN) producenta: US-MF-000028763

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie o wycofaniu z rynku wszystkich partii
wyprodukowanych rurek tracheostomijnych Shiley™ Hi-Lo Evac z mankietem, przeznaczonych do
udrazniania drég oddechowych w zwiazku z medyczng potrzebg wykonania tracheostomii. To
wycofanie zostato zainicjowane po otrzymaniu zgtoszen od klientéw dotyczacych niezamierzonego
oddzielenia ztagcza 15 mm podczas uzytkowania, ktére doprowadzito do przerwania ciagtosci zespotu
rurki tracheostomijnej. Niniejsze pismo zostato do Panstwa wystane, poniewaz z dokumentacji firmy

Medtronic wynika, ze wyroby, ktérych moze dotyczyé problem, zostaty wystane do Panstwa placowki.

Opis problemu:
Problem polega na niezamierzonym oddzieleniu ztagcza 15 mm, podczas gdy kaniula tracheostomijna

pozostaje prawidfowo umieszczona w drogach oddechowych pacjenta i przymocowana wyrobem
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mocujacym do tracheostomii. Chociaz drogi oddechowe sa drozne, oddzielenie ztagcza moze
spowodowac przerwanie potaczenia miedzy rurka tracheostomijng a urzadzeniami wspomagajacymi
oddychanie, w tym respiratorami i obwodami oddechowymi. Jesli problem ten nie zostanie szybko
zauwazony i rozwigzany, moze doj$¢ do powaznego urazu lub Smierci. Chociaz nie otrzymano zadnych
zgtoszen dotyczacych zgonéw, firma Medtronic otrzymata zgtoszenia dotyczace cigzkich obrazen

potencjalnie zwigzanych z tym problemem.

Ryzyko dla zdrowia:

u pacjentéw wentylowanych mechanicznie lub zaleznych od respiratora niezamierzone oddzielenie
zfgcza 15 mm moze spowodowac utrate wsparcia wentylacji, co — jesli nie zostanie szybko zauwazone i
skorygowane — moze prowadzi¢ do zaburzen oddychania. U pacjentéw, ktérzy oddychajg
spontanicznie, bezposredni wptyw kliniczny moze by¢ bardziej ograniczony; Jednak niezamierzone
oddzielenie jest nadal istotne klinicznie, co wymaga natychmiastowego rozpoznania i interwencji w
celu utrzymania zamierzonego sposobu udrazniania drég oddechowych i prowadzenia terapii.
Zgtaszane szkody obejmujg niewydolno$¢ oddechowa oraz opéznienia lub przerwy w leczeniu. Do
dodatkowych potencjalnych szkéd naleza: aspiracja/inhalacja oraz nieokreslone uszkodzenie tkanki lub

zgon.

Zarzadzanie pacjentami:

W przypadku pacjentéw, u ktérych obecnie zamocowana jest rurka tracheostomijna Shiley™ Hi-Lo
Evac z mankietem, konieczna jest jej wymiana. Ustalajagc moment wymiany urzadzenia, zespét kliniczny
opiekujacy sie pacjentem powinien oceni¢ ogdlne ryzyko dla pacjenta i jego ogélny stan. W ramach
opieki nad pacjentami, ktérych dotyczy opisywana kwestia, lekarze powinni nadal postepowac zgodnie
z aktualna Instrukcjg uzytkowania oraz zasadami i procedurami wtasciwymi dla danej placéwki.
Zafacznik A zawiera tabele, w ktérej podano zastepcze rurki tracheostomijne firmy Medtronic, ktére

mozna rozwazy¢ planujac wymiane wyrobu.

Dodatkowe czynnosci, ktére nalezy podja¢:
» Podda¢ kwarantannie wszystkie nieuzywane produkty ze wszystkich partii rurki
tracheostomijnej Shiley™ Hi-Lo Evac z mankietem.
e Wszystkie nieuzywane produkty, ktérych dotyczy problem, nalezy odesta¢ do firmy Medtronic.
e Nalezy przekazaé niniejsze zawiadomienie wszystkim osobom, ktére powinny zapoznac sig z
jego trescia: w ramach Parstwa instytucji i w kazdej instytucji, do ktérej przekazano wyroby,
ktorych moze dotyczyé problem.

* Prosimy o wypetnienie i odestanie zatgczonego Formularza potwierdzenia dla klienta poczta
elektroniczng do lokalnego przedstawiciela handlowego firmy Medtronic, nawet jesli nie

posiadaja Panstwo niewykorzystanych zapasow.
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Powiadomienie organu regulacyjnego:

Firma Medtronic powiadomita o tej akcji wlasciwy organ w Paristwa kraju.

Zalezy nam na bezpieczenstwie pacjentéw i dziekujemy za niezwtoczne zwrécenie uwagi na te
kwestie. Jesli maja Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace tego zawiadomienia, prosimy o
kontakt z przedstawicielem firmy Medtronic: +48 22 465 67 00

Z powazaniem

Medtronic Pbland Sp. z 0.0.

Sr Remot Surervlw
Acut onitoring
No wandowskl

Sr Remote Sales Supervisor

Norbert Lewandowski
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W zatgczeniu:

Zatacznik A: produkt zastepczy
Zatacznik B: identyfikacja produktu, ktérego dotyczy problem
Formularz potwierdzenia dla klienta

Zalacznik A: produkt zastepczy

Elastyczna rurka tracheostomijna Shiley™ evac
Rurka tracheostomijna Shiley™ Hi-L; dla do h kietem T ™_
31340 ' j y™ Hi-Lo ACNASER a dorostych z mankietem TaperGuard
Evac z mankietem, 6,0 mm wielorazowa kaniula wewnetrzna, srednica
wewnetrzna 6,5 mm
Elastyczna rurka tracheostomijna Shiley™ evac
Rurka tracheostomijna Shiley™ Hi-Lo dla dorostych z mankietem TaperGuard™ —
*313.70 il / 5CN70ES , Y B
Evac z mankietem, 7.0 mm wielorazowa kaniula wewnetrzna, érednica
wewnetrzna 7,0 mm
Elastyczna rurka tracheostomijna Shiley™ evac
Rurka tracheostomijna Shiley™ Hi-Lo dla dorostych z mankietem TaperGuard™ —
*313-80 7CNB8OER ;
Evac z mankietem, 8,0 mm wielorazowa kaniula wewnetrzna, srednica
wewnetrzna 8,0 mm
Elastyczna rurka tracheostomijna Shiley™ evac
= g . : ™
TRET Rurka tracheostomijna Shiley™ Hi-Lo CNOOES dla dorostych z n.'lankletem TaperGuard™
Evac z mankietem, 9,0 mm wielorazowa kaniula wewnetrzna, srednica
wewnetrzna 9,0 mm
Elastyczna rurka tracheostomijna Shiley™ evac
Rurka tracheostomijna Shiley™ Hi-Lo dla dorostych z mankietem TaperGuard™ —
*313-10 10CN10ES i
Evac z mankietem, 10,0 mm wielorazowa kaniula wewnetrzna, srednica
wewnetrzna 10,0 mm

*Produkt nie jest juz dostepny na zaméwienie

Zalacznik A: identyfikacja produktu, ktérego dotyczy problem
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Medtron.lc Medtronic Poland Sp. z o.0.
Polna 11, Warsaw 00-633
FORMULARZ POTWIERDZENIA KLIENTA 22465 69 00

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

produktéw): rs.mstfcasupportemea@medtronic.com przed 17 Luty 2027.
Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa - Wycofanie produktu

FA1588- Rurka tracheostomijna Shiley™ Hi-Lo Evac z mankietem

Dane kontaktowe klienta ’

Nazwa spotki: ‘ Numer konta (opcjonalnie):

Adres: ‘ Miasto: ‘ Kraj:

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

e Zobowiazuje sie przekazaé 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, bedace w naszych zapasach, i oSwiadczam, co nastepuje:

O W naszym zaktadzie nie ma wadliwych produktéw. O W naszym zaktadzie sg wadliwe produkty. Szczegétowe informacje

dotyczace wadliwych produktéw mozna znalezé w ponizszej tabeli.

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

literami):

Ponizsza sekcje nalezy wypetié tylko w przypadku posiadania wadliwych produktéw w zapasach:

Szczegoly zwrotu ‘

llosé (nalezy policzy¢
Faktura lub list przewozowy Kod pozycji Nr partii / Nr seryjny jednostki wewnatrz
pudetka)
O W przypadku posiadania wigkszej ilosci produktéw do zwrotu, trzeba zaznaczyé niniejsze pole. Nalezy Razem:
utworzy¢ i przestaé oddzielny zatacznik 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 szerokos¢ 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/Panig skontaktuje, aby zorganizowaé zwrot potencjalnie wadliwych produktéw, a za zwrécone
produkty zostanie wystawiona faktura korygujaca.

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 usunaé wszystkie etykiety z

otrzymanej przesytki.
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