Medtronic

PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Jednoczesciowa kaniula tetnicza DLP™ do zastosowan
pediatrycznych i zestaw kaniuli dla dorostych Bio-Medicus™

Potencjalne zanieczyszczenie produktu

Zawiadomienie dla klienta

Numer Partia
Opis produktu GTIN-UDI
modelu Liczby
Jednoczesciowa kaniula tetnicza 77010 20763000946689 0231650870
DLP™ do zastosowan
pediatrycznych
Zestaw kaniuli dla dorostych Bio- 96530-115 00763000116019 230257001
Medicus™

Czerwiec 2026 r.

Numer referencyjny Medtronic: FA1567
MDR UE: indywidualny numer rejestracyjny (SRN) producenta: 000019977

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie o tym, ze firma Medtronic inicjuje pilng notatke
bezpieczenstwa dotyczacg okreslonych partii jednoczesciowej kaniuli tetniczej DLP™ do zastosowan
pediatrycznych oraz zestawu kaniuli dla dorostych Bio-Medicus™. Z naszych danych wynika, ze otrzymali
Panstwo produkt, ktérego dotyczy niniejsze pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa. Nalezy

pamietaé, ze niniejszy komunikat nie dotyczy zadnych dodatkowych numeréw serii.
Opis problemu:

W kwietniu 2026 r. podczas dochodzenia w sprawie dwdch zgtoszonych reklamacji wyrobdw:
jednoczesciowej kaniuli tetniczej DLP™ do zastosowan pediatrycznych (model 77010) oraz zestawu
kaniuli dla dorostych Bio-Medicus™ (model 96530-115) zidentyfikowano potencjalne zanieczyszczenie
(krew) w szczelnym, sterylnym opakowaniu kaniuli do krazenia pozaustrojowego. W obu przypadkach
przed uzyciem w sterylnym opakowaniu zaobserwowano niewielkg ilos¢ obcego materiatu. Analiza
zwréconych produktéw potwierdzita, ze materiat zawierat $ladowe ilosci krwi. Zaden z pacjentéw nie byt
narazony na kontakt z materiatem i nie zgtoszono zadnych niepozadanych zdarzen klinicznych.

Zatgcznik A zawiera ilustracje przedstawiajgca zaobserwowany materiat.
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Do 8 kwietnia 2026 r. firma Medtronic otrzymata dwa (2) zgtoszenia dotyczace tego problemu.
Potencjalne zagrozenia wynikajgce z bezposredniego kontaktu z zanieczyszczeniem (krwig) mogg
obejmowad: zator, zaburzenia neurologiczne, chorobe zakrzepowo-zatorowa, dysfunkcje narzagdow,
reakcje biologiczng, zakazenie i posocznice. Na podstawie dwdch zaobserwowanych przypadkow
zanieczyszczenia wyrobu krwig prawdopodobienstwo wystapienia takich zdarzen uznaje sie za

niewielkie lub bardzo mato prawdopodobne.

Zalecenia dotyczace prowadzenia pacjentow:
Firma Medotronic nie zaleca podejmowania zadnych dalszych dziatarn 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:

Prosze nie otwierad, nie dotykad ani nie uzywaé produktu, ktérego dotyczy problem.

W celu dokonania przegladu zapaséw pod katem wymienionych numerdw partii nalezy stosowac
odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej (PPE), takie jak rekawiczki.

Jesli w magazynie znajduja sie niewykorzystane wyroby z podanych partii, nalezy umiescic je wraz z
opakowaniem i instrukcjg uzytkowania w wyraznie oznakowanej torbie lub pojemniku na materiaty
stanowigce zagrozenie biologiczne.

Materiat stanowigcy zagrozenie biologiczne nalezy zutylizowa¢ zgodnie z procedurami
obowigzujgcymi w placéwce oraz wszelkimi lokalnymi przepisami dotyczacymi odpaddw
stanowigcych zagrozenie biologiczne.

Nalezy uzupetni¢ i odestaé zatgczony formularz odpowiedzi klienta w celu potwierdzenia, ze otrzymali
Panstwo niniejszg informacje.

Prosze przekazad tre$é niniejszego zawiadomienia wszystkim wtasciwym osobom w Panstwa
organizacji. Jesli wyrdb ujety na powyzszej liscie zostat przekierowany do innego obiektu, prosze
przekazac jego personelowi niniejsze Pilne zawiadomienie dot. bezpieczenstwa firmy Medtronic.

Prosze zachowad kopie niniejszego komunikatu w swoim archiwum.

Informacje dodatkowe:

Firma Medtronic powiadomita o tej akcji wtasciwy organ w Panstwa kraju.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mégt spowodowacd ten problem. Zalezy nam na
bezpieczenstwie pacjentéw i dziekujemy za niezwloczne zwrdcenie uwagi na te kwestie. Jesli maja

Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace tego zawiadomienia, prosimy o kontakt z przedstawicielem

firmy Medtronic: +48 22 565 69 00.

Strona2z4



Medtronic

Z powazaniem

Signature Not Verifi

Dokument podpisany przez USZ ZIELINSKI
Data: 2026.06.08 12:55:46

Dariusz Zieliski -
CATh LAB Accelerating leader

Zalaczniki:
e Formularz potwierdzajacy dla klienta

e Zatgcznik A: ilustracje przedstawiajgce zaobserwowany materiat

llustracja 1: ciato obce znajdujace sie w torebce na akcesoria

[110,762 mm

llustracja 2: zblizenie na ciato obce znajdujace sie w torebce na akcesoria
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