Medtronic

NOTIFICARE URGENTA IN MATERIE DE SIGURANTA IN TEREN
Canule arteriale EOPA™ - scurgeri din perforirile punctiforme

Rechemare
Descrierea produsului Numiir model COD GTIN-UDI
Canuld arteriald dintr-o singurd 77422 00763000135638, 20763000135632.

piesd alungitd EOPA™ 77522 | 00199150023288

77722 00199150023318

Tunie 2026

Referinta Medtronic: FA1573
Numar unic de inregistrare (single registration number — SRN) al producitorului la nivel UE: US-MF-
000019977

Stimate profesionist din domeniul sindtatii/manager de risc,

Scopul acestei scrisori este de a vd informa cd Medtronic initiazd o notificare urgentd in materie de sigurantd in
teren care implicd anumite loturi de canule arteriale dintr-o singurd piesd alungitd EOPA™, si anume mérimea
22 French (Fr). Inregistririle noastre indici faptul ci ati primit un produs care se incadreazi in domeniul de
aplicare al acestei Notificiri urgente in materie de sigurantd in teren. Vd rugdm sa retineti cd doar numerele de
lot enumerate in Anexa A sunt afectate de aceastd comunicare.

Descrierea problemei:

Medtronic a primit raportiri privind scurgeri din perforirile punctiforme din corpul ranforsat cu sirmai al
canulelor arteriale EOPA 3D® si al canulelor arteriale dintr-o singurd piesd alungitd EOPA™ de 22 Fr, utilizate
in timpul procedurilor de bypass cardiopulmonar. Scurgerile au fost identificate fie inainte de utilizare, fie in
timpul fluxului de bypass activ. Nu s-au raportat rezultate adverse privind pacientii. Evaluarea dispozitivelor
returnate a confirmat prezenta unui mic defect de perforare punctiforma situat ldngd bobina de sdrmai cu resort
5-6, dincolo de marcajul de adincime finald de pe corpul canulei. Este posibil ca aceastd conditie si nu fie
vizibild in timpul inspectiei de rutini si, de obicei, poate fi detectatd numai atunci cAnd canula este flexati.

Pand pe 13 mai 2026, Medtronic a primit 35 de raportdri asociate cu aceastd conditie, reprezentind o ratd
estimata de aparitie de aproximativ 0,10%. Riscurile potentiale asociate cu aceasti afectiune pot include
hipovolemie, laceratie sau perforatie vasculard, hipotensiune arteriald, ischemie si disfunctii ale organelor. Nu s-
au raportat rezultate adverse privind pacientii.

Recomandiri privind gestionarea pacientului:
Medtronic nu recomandi nicio actiune suplimentari pentru pacientii deja sustinuti cu dispozitivele enumerate,
iar pacientii trebuie si fie tratati conform standardului de ingrijire dupa procedura.

Miisuri din partea clientilor:

Medtronic vi solicitd sd luati imediat urmitoarele masuri:

e  Si verificati stocul de produse enumerate, pe baza Anexei A;

e Siidentificati si sd carantinati imediat toate produsele din stoc enumerate, neutilizate;

e  Si returnati citre Medtronic produsele enumerate neutilizate. Reprezentantul de vAnziri Medtronic vi
poate ajuta, dupi caz, sd returnati produsele..

e Completati si transmiteti formularul anexat de confirmare din partea clientului chiar daci nu aveti in stoc
produsele afectate, pentru a confirma cd ati citit si ati inteles aceastd scrisoare.
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e WViarigim =8 transmitet aceasti notificare me dicil or care efectueazd implantud gi echipelor din cadrl
organizatel dvs, Dacl produsele enumerate mai sus au foet nimize cire o altd unirate, w8 ragim =4
informat unitatea In cauzd cuprivire la aceastd Notificare urgentd in materie de sigurantd in teren.,

& 58 pletrad o copie a acestei notificii in evidentele dwe.

Iforraati suplirmentare:

Prezenta scrizoare are, de arernenes, scopul de a vA notifics, in conformitate cu Ardeolul 10a, astfel cum a fost
introdus prin Regulamnentul (UE) 20241360, de modificare a Regulamentilui UE 2017/745 privind dispozitwvele
rmedicale, cd anticipim o Intreripere temporard a aproviziondril cu canle arteriale EOPA SDE g canule
arteriale dintr-o singurs piesi alungiti EOPA™, mai exact mnirirnes de 22 Fr, ca urmare a prezented rechern i,
Sunternin curs de notficare a autorititil competente din tara in care este stabilit reprezentantil nostu
autorizat,

Medtronic estitneazd o va incepe 28 primeascd primel e loturd din stocurile reficute in wnitoarele 8-10
sHptimnani, refaceres completd a stocurilor fiind preconizatd intre final de septembrie #i inceput de octombrie
2024, in funetie de ciclul de produetie al flecirii dispoztiv, Medtronie preconizeazd necegitates de a aloca
manual aceste dispozidwe, Alocarea manuald a produszelor ne permnite 28 efectu i livr 8 la dmp si sine
asigurirn cd produsele ajung la spital @, mal mportant, 1a pacientii care au nevoie de ele,

Se preconizeazd cd aceastd Intrerupere temporard a aprovizon&rii va avea loc In perioadaiunie-octombrie 2024
peniru wTndtoarel e mumnere de model: 77422, TS5, 7622, 77722, 7222, & 78322 Caaltemmativi in aceastd
perioadd, clientdi pot luain considerare utilizares canulei de 20 Fr, atunel cind este adecvat din punct de vedere
clinic; ou toate acestes, disponibilitates penta modelele respective poate fi de azemenes, imitatd Numerele de
rmode] corespunzitoare pent dispozitivele de 20 Frzunt: 77420, 77520, 774620, 77720, 78220, g1 78320,

Se depun toate eforturile pentru aremedis Intreruperea temporard & aproviziondrii,

Medtronic a notficat autoritatea competentd din tara dve, cu privire la aceastd mfsurd,

Me cerermn zcuze penttu orice inconveniente, Tratimn cu zeriozitate siguranta pacientilor zi apreciem atentia
proropri acordatd acestel problerne, Dac aved Inwebéri legate de aceastd informare, adresari-+a
reprezentantilul Medtronie,

11 zdmd,
Andrei Sebastian Baleanu

Cardiovascular & Interventional
Senior Businesz Manager Romania and Moldowa

Decummt s
¢ Anexa A Produse afectate d numerele de lot
o Formoular de confirmnare din partea clientulud
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Anexa A — Produse afectate si numerele de lot

Denumirea Numir GTIN

) Numere de lot
produsului model
CANULA 77422 | 77422 00763000135638 0233127352
EOPA BOANTA 20763000135632

0232902700 0233334923

22FR
CANULA 77522 | 77522 00199150023288 0232745061
EOPA BOANTA
22FR
CANULA 77722 | 77722 00199150023318 0232744945
EOPA VARF DIL
22FR
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