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Notificare urgentă privind siguranța în teren 

Canule  

Rechemare 

Familia de produse 

Canule arteriale 
Canule pentru rădăcina aortică și ace de 

cardioplegie 

Suflantă/Atomizor Adaptoare de cardioplegie 

Canule pentru ostium coronarian 
Seturi de monitorizare a presiunii de unică 

folosință 

I.M.A. Canule Șunturi intracoronariene 

Catetere de suflu cardiac stâng Tuburi de aspirație 

Seturi de turnichet Canule venoase 

Canule de vase 

 

Martie 2024 

Referință Medtronic: FA1402 

Numărul unic de înregistrare al producătorului în UE (SRN): US-MF-000019977 

Stimate manager de risc/profesionist în domeniul sănătății, 

Medtronic vă transmite o informare cu privire la o posibilă breșă de sterilitate la anumite loturi de 

produse Canule enumerate mai sus. Evidențele Medtronic arată că este posibil ca dumneavoastră să fi 

primit cel puțin unul dintre loturile afectate și care prezintă numerele de lot ale produselor în cauză, 

enumerate în Anexa A. Niciun alt model sau număr de lot de produs nu este afectat de această 

problemă. 

 

Descriere problemă: 

În octombrie 2023, Medtronic a primit o reclamație din partea unui client, acesta indicând faptul că, 

înainte de a utiliza o canulă DLP I.M.A., a constatat faptul că ambalajul steril nu era sigilat. Șapte (7) 

dispozitive ambalate în săculețe au fost returnate în decembrie 2023 și s-a confirmat faptul că existau 

mai multe zone nesigilate, în care nu s-a transferat adezivul de pe banda Tyvek pe pelicula formată. 

Medtronic a stabilit că toate modelele și loturile având numerele prezentate în Anexa A ar putea 

prezenta o breșă de sterilitate. 
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Până în 20 februarie 2024, Medtronic a primit o (1) reclamație cu privire la această problemă. Nu au fost 

raportate consecințe adverse pentru pacienți în legătură cu această problemă. O posibilă consecință 

negativă la identificarea breșei de sterilitate înainte de utilizare este o întârziere a procedurii până la 

localizarea unei alte canule. Dacă breșa de sterilitate nu se identifică înainte de utilizare, iar clinicianul 

utilizează canula, posibilele consecințe negative sunt disfuncția unui organ, hemoliza și infecția. 

 

Recomandări privind pacienții:  

Pacienții sprijiniți anterior cu un dispozitiv afectat nu sunt supuși niciunui risc suplimentar din cauza 

problemei descrise în această comunicare și ar trebui să fie monitorizați în continuare conform 

procedurilor de monitorizare obișnuite ale unității dumneavoastră medicale. 

 

Acțiuni pentru clienți: 

Medtronic vă solicită să luați următoarele măsuri: 

• Revizuiți inventarul pentru produsul listat. 

• Identificați și carantinați imediat toate produsele neutilizate din listă pe care le aveți în stoc. 

• Returnați la Medtronic toate produsele listate neutilizate din stocul dumneavoastră. Dacă este 

necesar, reprezentantul Medtronic local vă poate asista în legătură cu returnarea produsului 

afectat, după caz. 

• Completați și returnați Formularul de confirmare pentru client atașat, chiar dacă nu aveți în 

stoc produse neutilizate. 

• Distribuiți această notificare, după caz, persoanelor din organizația dvs. Dacă produsul listat 

mai sus a fost înaintat unei alte unități, anunțați unitatea respectivă cu privire la această 

Notificare urgentă privind siguranța în teren.  

• Păstrați o copie a acestei comunicări în evidențele proprii. 

 

Informații suplimentare: 

Medtronic a notificat Autoritatea competentă din țara dumneavoastră cu privire la această problemă.  

 

Regretăm eventualele neplăceri pe care le poate cauza. Suntem dedicați siguranței pacienților și 

apreciem atenția dumneavoastră promptă cu privire la această problemă. Dacă aveți întrebări legate de 

această comunicare, contactați reprezentantul Medtronic pe teren. 

 

Cu stimă,  

 

 

Manager local/de unitate 
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Documente anexate: 

• Anexa A – Numerele produselor și loturilor afectate 

• Anexa B – Formular de confirmare pentru client 
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Anexa A – Numerele produselor și loturilor afectate 

(ordonare alfabetică, după numele produselor) 

Canule arteriale 

Nume produs Nr. model Nr. lot 

DLP® Curved Metal Tip Arterial Cannula 20 Fr. 

80020 

2023040597 

2023041061 

202305C247 

80220 

2023031390 

2023040098 

202305C249 

202310C155 

82020 

2023041063 

2023041396 

202305C253 

87120 

2023040600 

2023041066 

202306C018 

DLP® Curved Metal Tip Arterial Cannula 22 Fr. 80222 
2023041062 

202308C058 

DLP® Curved Tip Arterial Cannula 20 Fr. 87220 

2023031282 

2023031283 

2023031391 

2023040602 

2023041068 

202306C006 

202306C019 

202306C247 

DLP® Curved Tip Arterial Cannula 22 Fr. 

87122 

2023040601 

2023041067 

202306C017 

87222 

2023041069 

2023041408 

202306C007 
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Canule arteriale  

Nume produs Nr. model Nr. lot 

DLP™ One-Piece Arterial Cannulae, Pediatric 6 Fr 77006 
2023040943 

202306C056 

DLP™ One-Piece Pediatric Arterial Cannula 6 Fr 77206 
2023041347 

202308C108 

DLP™ One-Piece Pediatric Arterial Cannula 8 Fr 77008 

2023040944 

2023040946 

202306C020 

202308C084 

DLP™ One-Piece Pediatric Arterial Cannula 10 Fr 

77010 
2023041337 

202306C023 

77110 
2023041342 

202308C104 

DLP™ One-Piece Pediatric Arterial Cannula 12 Fr 77112 
2023041343 

202308C106 

EOPA™ – Elongated One Piece Arterial Cannula 

20 Fr. 
77420 

2023040668 

2023040671 

202306C032 

202307C005 

EOPA™ – Elongated One Piece Arterial Cannula 

22 Fr. 

77422 

2023040966 

2023041355 

202306C043 

202306C046 

77522 

2023041361 

2023041364 

202306C051 

77622 

2023040971 

2023040974 

2023040978 

2023040980 

202306C061 

202307C029 

202307C030 
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Canule arteriale  

Nume produs Nr. model Nr. lot 

EOPA™ – Elongated One Piece Arterial Cannula 

24 Fr. 
77524 

2023041365 

202306C052 

Select Series™ Angled Tip Arterial Cannula 24Fr. 72424 2023040940 

Select Series™ Straight Tip Arterial Cannula 20 Fr. 72120 
2023041326 

202305C184 

Select Series™ Straight Tip Arterial Cannula 24 Fr. 72224 2023041332 

 

Canule pentru rădăcina aortică și ace de cardioplegie 

Nume produs 
Nr. 

model 
Nr. lot 

DLP® 9 Ga (11 Fr) Aortic Root Cannula 24009 

2023031043 

2023031563 

2023040211 

2023040480 

2023040854 

2023040855 

2023041224 

202305C108 

202305C109 

202306C196 

DLP® 16 Ga (5 Fr) Cardioplegia Needle – 

Neonatal – 0.64 cm (1/4 in) Tip Length 
11316 

2023040437 

202312C214 

MīAR™ 14 Ga (7 Fr) Aortic Root Cannula with 

Flow-Guard™ 
11014L 

2023040807 

2023040808 

202305C076 

202306C138 

 

Suflantă/Atomizor 

Nume produs 
Nr. 

model 
Nr. lot 

Clearview™ Blower/Mister 22120 
2023040203 

2023040473 
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202305C130 

 

Adaptoare de cardioplegie 

Nume produs 
Nr. 

model 
Nr. lot 

DLP® 1.8 m (6 ft) Pressure Monitoring Extension Line 

Adapter 

25009 
2023040212 

202305C110 

25010 
2023041227 

202305C111 

DLP® 30.5 cm (12 in) Multiple Perfusion Set 14003 

2023040463 

2023040464 

202305C102 

DLP® 38.1 cm (15 in) Multiple Perfusion Set 14000 

2023041205 

2023041206 

202305C098 

202305C099 

DLP® 50.8 cm (20 in) Extension Line Adapter 11001G 
 

2023030371 

2023030659 

2023031004 

2023031005 

2023031530 

2023040160 

2023040431 

2023040432 

2023040804 

2023040805 

2023041171 

202306C131 

202306C136 

202308C218 

DLP® Perfusion/Venting Adapter 13002 
2023040459 

202305C097 

DLP® “Y” Adapter – Coronary Perfusion 10710 2023040430 
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Canule pentru ostium coronarian 

Nume produs 
Nr. 

model 
Nr. lot 

DLP® Coronary Ostial Perfusion Cannula 30050 
2023070529 

202310C007 

 

Seturi de monitorizare a presiunii de unică folosință 

Nume produs 
Nr. 

model 
Nr. lot 

DLP® 114.3 cm (45 in) Disposable Pressure Display Set 

61000 

2023021195 

2023030218 

2023030221 

2023030431 

2023030432 

2023030433 

2023030734 

202305C226 

202307C176 

202307C177 

62000 

2023030223 

2023030736 

2023031580 

202305C225 

 

I.M.A. Canule 

Nume produs 
Nr. 

model 
Nr. lot 

DLP® 1 mm Arteriotomy Cannula 31001 

2023041316 

2023041318 

2023041320 

2023041323 



 

  Pagina 9 din 16 

 

202305C146 

202305C154 

 

 

Șunturi intracoronariene 

Nume produs 
Nr. 

model 
Nr. lot 

ClearView® 1.00 mm Intracoronary Shunt 31100 
2023081208 

202401C055 

ClearView® 1.25 mm Intracoronary Shunt 31125 
2023041455 

202306C205 

ClearView® 2.00 mm Intracoronary Shunt 31200 

2023040542 

2023041002 

202305C173 

 

Catetere de suflu cardiac stâng 

Nume produs 
Nr. 

model 
Nr. lot 

DLP® Intracardiac Sump 20 Fr  12012 
2023050080 

202306C144 

DLP® Left Heart Vent Catheter 10 Fr. 12008 

2023040819 

2023040820 

202306C134 

202307C103 

DLP® Left Heart Vent Catheter 13 Fr. 
12001 

2023040810 

2023040811 

202306C141 

12113 2023090675 

DLP® Left Heart Vent Catheter 16 Fr. 12016 
2023050083 

202305C093 

DLP® Left Heart Vent Catheter 20 Fr. 
12002 

2023041178 

202305C079 

12220 2023041202 
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2023050095 

202305C096 

202306C159 

 

 

 

Catetere de suflu cardiac stâng  

Nume produs 
Nr. 

model 
Nr. lot 

DLP® Pericardial Sump – 38.1 cm (15 in) 12010 

2023041180 

2023041181 

2023041182 

2023041183 

2023041184 

2023041188 

2023041189 

2023050075 

202305C086 

202305C087 

 

Tuburi de aspirație 

Nume produs 
Nr. 

model 
Nr. lot 

DLP® Suction Tube 6-Fr. Shaft with Frazier Tip 10050 2023041269 

DLP® Suction Tube 6-Fr. Shaft with 10-Fr. Soft Tip 

10052 
2023041270 

202305C072 

10053 
2023041271 

202305C071 

DLP® Suction Tube 10 Fr. Shaft with 20 Fr. Pool Tip 10060 2023041164 

DLP® Suction Tube 16 Fr. Shaft with 20 Fr. Fluted Tip 10061 

2023040913 

2023040914 

2023041273 

2023041274 
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2023041275 

2023041277 

2023041278 

2023041279 

 

 

 

Tuburi de aspirație  

Nume produs 
Nr. 

model 
Nr. lot 

DLP® Suction Tube 16 Fr. Shaft with 20 Fr. Fluted Tip 10061 

2023041281 

2023041282 

2023041284 

2023041285 

202305C056 

202305C057 

 

Seturi de turnichet 

Nume produs 
Nr. 

model 
Nr. lot 

DLP® 5.5 in (14.0 cm) Tourniquet Kit 79004 2023081324 

DLP® 7 in (17.8 cm) Tourniquet Kit 79009 

2023041000 

2023041384 

202305C235 

 

Canule venoase 

Nume produs 
Nr. 

model 
Nr. lot 

DLP® 20 Fr. Malleable Single Stage Venous Cannula 68120 2023041436 

DLP® 24 Fr. Malleable Single Stage Venous Cannula 68124 

2023041441 

2023041448 

202306C008 
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DLP® 28 Fr. Malleable Single Stage Venous Cannula 68128 

2023041040 

2023041388 

202306C010 

202306C011 

DLP® 30 Fr. Malleable Single Stage Venous Cannula 68130 
2023041390 

202308C131 

DLP® 34 Fr. Malleable Single Stage Venous Cannula 68134 2023041431 

 

 

 

Canule venoase  

Nume produs 
Nr. 

model 
Nr. lot 

DLP® 12 Fr. Single Stage Venous Cannula 67312 

2023040073 

2023040074 

2023041423 

202305C268 

DLP® 16 Fr. Single Stage Venous Cannula 
67316 

2023040076 

2023041416 

202305C264 

67516 2023040081 

DLP® 18 Fr. Single Stage Venous Cannula 

66118 
2023041014 

2023041015 

67318 

2023040077 

2023041391 

202305C256 

DLP® 20 Fr. Single Stage Venous Cannula 

67320 
2023031377 

202307C051 

69320 

2023041422 

2023041438 

202306C014 

202306C015 

67520 2023040082 
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DLP® 22 Fr. Single Stage Venous Cannula 

66122 2023041016 

67522 

2023040083 

2023040565 

202307C050 

DLP® 24 Fr. Single Stage Venous Cannula 67524 

2023040084 

2023040566 

202305C257 

DLP® 26 Fr. Single Stage Venous Cannula 67526 
2023040569 

202308C082 

 

 

Canule venoase  

Nume produs 
Nr. 

model 
Nr. lot 

DLP® 28 Fr. Single Stage Venous Cannula 

66128 
2023041020 

202305C177 

69328 

2023040587 

2023040589 

2023041054 

2023090964 

202306C054 

202306C055 

202312C088 

67528 2023041036 

DLP® 30 Fr. Single Stage Venous Cannula 66130 

2023040555 

2023041414 

202305C217 

202305C218 

DLP® 31 Fr. Single Stage Venous Cannula 69331 
2023041444 

202307C012 

DLP® 32 Fr. Single Stage Venous Cannula 66132 

2023041412 

2023041428 

202305C227 

DLP® 34 Fr. Single Stage Venous Cannula 67534 2023031249 
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202308C079 

DLP® 36 Fr. Single Stage Venous Cannula 66236 
2023041398 

202305C222 

MC2® 28/36 Fr. Two Stage Venous Cannula 91228 2023041070 

MC2® 29/37 Fr. Two Stage Venous Cannula 91229C 2023041071 
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Canule venoase  

Nume produs 
Nr. 

model 
Nr. lot 

MC2® 32/40 Fr. Two Stage Venous Cannula 

91263 
2023041095 

202306C105 

91240C 

2023041079 

2023041081 

2023041082 

2023041083 

2023041084 

2023041087 

2023041088 

202306C074 

202306C075 

202306C076 

202306C077 

91263C 

2023040116 

2023041097 

202306C103 

MC2® 34/46 Fr. Two Stage Venous Cannula 

91246 
2023041089 

202306C101 

91246C 
2023041090 

202306C123 

MC2® 36/46 Fr. Two Stage Venous Cannula 91236C 
2023041072 

202306C065 

MC2® 36/51 Fr. Two Stage Venous Cannula 

91251 
2023041092 

2023041094 

91251C 

2023040617 

2023040618 

202306C102 

VC2™ 34/38 Fr. Venous Cannula 93438 2023040626 

VC2™ 34/48 Fr. Venous Cannula 93448C 
2023040627 

202306C081 
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Canule de vase 

Nume produs 
Nr. 

model 
Nr. lot 

DLP® 2 mm Vessel Cannula – Blunt Tip 30004 

2023041300 

2023041305 

202306C194 

DLP® 3 mm Vessel Cannula – Blunt Tip 30003 
2023041298 

202306C221 

 


