Medtronic

Notificare urgenta in materie de siguranta in teren

Tub de traheostomie Shiley™ Hi-Lo Evac cu manson

Rechemare

Numere de

Descrierea produsului

lot afectate

Tuk de traheostomie Shiley™ Hi-Lo Evac cu mansan -é,0
IR mm 10824522043229
— Tuk de traheostomie Shiley™ Hi-Lo Evac cu mansan - 7,0

mm 1082452204372

Tuk de traheostomie Shiley™ Hi-Lo Evac cu manson - 8,0 _
338D . T Toate loturile
S Tuk de traheostomie Shiley™ Hi-Lo Evac cu manson - 2,0

ualag! 1088452204322
e Tuk de traheostomie Shiley™ Hi-Lo Evac cu mansgon -

10,0 mm 10B84522043250

August 2026

Referintd Medtronic: FA1588
Mumdr unic de Tnregistrare (SRN} al produsitorulw ta nivel UE: US-ME 000028743

Stimate manager de risc 5i stimati directori responsakili cu terapia respiratorie, anestezia, terapia

pulmonardsintensiva si ORL:

Scopul acestei scrisori este de ava informa c Medtronic lanseazd o actione de rechemare a tuturar
loturilor de productie pentru produsul tub de traheostomie Shiley™ Hi-Lo Evac cu mangon, pentr
utilizare Th gestionarea cdilor respiratorii, impreund cu o necesitate medicald de a efectua o
traheostomie. Aceastd actiune de rechemare a fostinitializatd dupd primirea rapoartelor din partea
clientilor privind separarea accidental3 la interfata conectorului de 15 mm fn timpul utiliz8rii, ceea ce a
dus la pierderea continuititi ansambluluitubului de traheostomie. At primit aceastd scrisoare ntrucét

reqistrele Medtronic indica faptul o dispozitive potential afectate au fost expediate citre unitatea dvs,

Deccrierea problemei:
Froklemaimplicd separarea accidental la interfata conectorului de 15 mm, i timp ce canula de

traheostomie rAméne pozitionatd corect in céile respiratonii ale pacientului si fixatd cu un dispozitiv de
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fixare pentru traheostomie. Desi céile respiratorii riman permeakile, separarea la conector poate
intrerupe conexiunea dintre tubul de traheostomie 5i echipamentele de sustinere a functiei respiratorii,
inclusiv ventilatoarele si circuitele respiratorii. Este posikil s5 apard vatAmar grave sau deces daca
aceastd proklemA nu este identificats 5i gestionatd prompt. Desi nu s-au primit raportin privind

decese, Medtronic a primit raportén privind leziuni grave posikil asociate cu aceastd proklema,

Riscul pentru sdnatate:

La pacientii ventilati mecanic sau dependenti de ventilator, sefpararea accidental3 |a interfata
conectorului de 15 mm poate duce |a pierderea suportului ventilator, ceea ce poate duce la
compromiterea functiei respiratorii dacd nu este identificatd si corectatd prompt. La pacientii care
respird spontan, impactul clinic imediat poate fi mai limitat; cu toate acestea, separarea accidentals
riméane semnificativi din punct de vedere clinic, necesitdnd identificare 5i interventie prompte pentru
amentine gestionarea 5i terapia cilor respiratorii la nivelurile dorite, Efectele nocive raportate includ
insuficienta respiratorie 5i mtarzier sau intreruperi ale tratamentului, Efectele nocive potentiale
suplimentare potinclude vt mar cauzate de aspirarefinhal are, vtmari nespecificate la nivelul

tesutuluisi deces,

Gestionarea pacientilon

Tn cazul pacientilor cu tuk de traheostomie Shiley™ Hi-Lo Evac previzut cu manson, este necesars
mlocuirea tukului. Echipa clinicd responsakil cu mgrijirea pacientului treluie 55 evalueze starea
fieclrui pacientn parte si riscul general pentru pacient atunci cdnd ia Th considerare momentul de
realizare atnlocuirii. Clinicienii trebuie s8 continue 58 respecte instructiunile de utilizare actuale ale
produsului, Tmpreund cu politicile 5i procedurile specifice unititii medicale, atunci cind gestioneazi
pacientii afectati, Anexa A contine un tabel de referintd cu tukurile de traheostomie Medtronic

inlocuitoare aplicakile, care pot fi luate in considerare atunci cdnd se planificd inlocuirea dispozitivului,

Actiuni suplimentare pe care trebuie =& le intreprindeti:
s Punetiin carantind toate produsele neutilizate din toate loturile produsului tuk de
traheostomie Shiley™ Hi-Lo Evac cu manson,
s Retumati citre Medtronic toate produsele din stoc, neutilizate:
s Transmiteti aceastd notificare citre toate persoanele care trebuie informate din organizatia
dvs. 5idin orice organizatie unde a fosttransferat sau distribuit produsul potential afectat.

s VA rugdm s8 completati 5i 58 ne transmiteti Formularul de confirmare din partea cligntului prin
e-mail ctre reprezentantul in teren din partea Medtronic, chiar si dacd nu mai aveti produse

neutilizate in stoc,
MNotificarea organismelor de reglementare:

Fagina 2 dina



Medtronic

Medtronic a notificat autoritatea competentd din fara dvs, cu privire la aceastd méasurs.

Tratim cu seriozitate siguranta pacientilor 5i apreciem atentia promptd acordatd acestei

prokleme Dacd aveti intrebari legate de aceastd informare, adresati-va reprezentantului

Medtranic,

Cu stim#,
Digitalksigned by
RUSU CRISTILH

Cristian Rusu Drate: 20260827
100450 +03'00

Country Manager

Document anexat:
Anexa A - Produs tnlocuitar
Anexa B - Identificarea produsului afectat

Formular de confirmare din partea clisntului

Anexa A Predus inlocuiter

Tub de trahsostamis Shilay™ Hi-Lo Evac cu mangon

Tuburi de tmheostamis inlocuitoars disponibile

Todul . Cadul .
Dazcriars Dascrisre
articalului articalului
: : ¢ Tub de trahecstomie flexibil Shiley™ Ewvac pentru
Tub de trahecstomie Shiley™ Hi-Lo Evac )
*313-40 4CHASER adulti, cu manson TaperGuard™ - canul3
cu rnangcen, 4,0 mrm ; e S i
intericard reutilizabild, D1, 8,9 mm
; : ' Tub de trahecstomie flexibil Shiley™ Evac pentru
Tub de trahecstomie Shiley™ Hi-Lo Evac )
*313-70 SCMNTOER adulti, cu manson TaperGuard™ - canul3
cu mangen, 7,0 mm R LR
intericard reutilizabild, 0.1, 7,0 rmm
o ; Tub de trahecstomie flexibil Shiley™ Evac pentru
Tub de trahecstomie Shiley™ Hi-Lo Evac . .
*313-80 7CNBOER adulti, cu manson TaperGuard™ - canul3
cu mangen, 8,0 mm " TR e
intericard reutlizabild, O.1. 8,0 rmm
: ' . Tub de trahecstomie flexibil Shiley™ Evac pentru
Tub de trahecstomie Shiley™ Hi-Lo Evac ; &
*313-90 YCHIDER adulti, cu mangon TaperGuard™ - canuld
cu rmangen, 9.0 mm ] - L
intericard reutilizabild, .. 2,0 rmrm
R . Tub de trahecstomie flexibil Shiley™ Evac pentru
Tub de trahecstomie Shiley™ Hi-Lo Evac ; z
*313-10 10CH10ER | adulti, cu manson TaperGuard™ - canul3
cu rmangen, 10,0 rm I T, esetini
intericard reutilizabild, 0.1, 10,0 rm

*Mu mai este disponibil pentru comandi

Anexa B: |dentificarea produsului afectat
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