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Nujno varnostno obvestilo 

Fleksibilna traheostomska cevka Shiley™ z manšeto TaperGuard™ in brez 

manšete za odrasle: z notranjo kanilo za enkratno uporabo ali notranjo kanilo za 

večkratno uporabo 

Odpoklic 

24. marec 2023 

Referenca družbe Medtronic: FA1323  

Enotna registrska številka proizvajalca za EU (SRN): US-MF-000028763 

 

Spoštovani, 

s tem dopisom vas obveščamo, da družba Medtronic uvaja odpoklic določenih proizvodnih serij fleksibilne traheostomske 

cevke Shiley™ za odrasle z manšeto TaperGuard™ in brez manšete z notranjo kanilo za enkratno ali večkratno uporabo. 

Ta odpoklic je odziv na poročila strank o tem, da se konektor pripomočka v nekaterih primerih ne priključi na 15-mm 

pokrovček in druge 15-mm krožne komponente ter pribor. Ta dopis ste prejeli, ker ima družba Medtronic v evidenci 

zabeleženo, da so bili v vašo ustanovo poslani pripomočki, na katere bi lahko potencialno vplivala ta težava. 

Opis težave: 

V okviru naše preiskave poročil strank je bila ugotovljena napaka v proizvodnji, katere posledica je, da ima komponenta 

konektorja določenih fleksibilnih traheostomskih cevk Shiley™ za odrasle manjši premer od navedenega. Zaradi tega se 

konektor pripomočka nepravilno priključi na krožne komponente, pokrovček in pribor. 

Nevarnost za zdravje: 

Čeprav v povezavi s temi pripomočki ni prišlo do pojava hudih poškodb bolnikov, so poročali o dispneji, zakasnjenem 

zdravljenju zaradi uporabe drugega pripomočka ter manjših poškodbah in krvavitvah. Lahko bi prišlo tudi do potencialne 

respiratorne odpovedi, vendar družba Medtronic ni prejela tovrstnega poročila. 

Obravnava bolnikov: 

Ni dodatnih priporočil, namenjenih za obravnavo bolnikov, pri katerih se trenutno uporabljajo ali so se uporabljali 

zadevni pripomočki. Morebitno neustrezno dimenzijo zadevnih pripomočkov bi zdravstveni delavci najverjetneje morali 

opaziti pri namestitvi; če se 15-mm konektor fleksibilne traheostomske cevke Shiley™ slabo pritrdi na pokrovček ali 

pribor oziroma ne ostane pritrjen, ga ne uporabite. V tem primeru je treba namestiti drug traheostomski pripomoček. 

Seznam pripomočkov, na katere bi lahko vplivala omenjena napaka, je naveden v prilogi B tega dopisa. Pri bolnikih, pri 

katerih so uporabljeni zadevni pripomočki, ni treba zamenjati traheostomskih cevk, če so dobro pritrjene. Te bolnike je 

treba spremljati v skladu s protokoli intenzivne oskrbe vaše zdravstvene ustanove. Klinično osebje naj ustrezno oceni in 

spremlja bolnike v primeru nastanka neželenih kliničnih izidov. 
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Obseg izdelkov: 

Seznam pripomočkov, na katere bi lahko vplivala omenjena napaka, je naveden v prilogi B tega dopisa. 

Potrebni ukrepi: 

• Iz zalog umaknite vse zadevne serije fleksibilne traheostomske cevke Shiley™ z manšeto TaperGuard™ in brez 

manšete za odrasle: z notranjo kanilo za enkratno uporabo in notranjo kanilo za večkratno uporabo 

• Navodila za identificiranje pripomočkov, na katere bi lahko vplivala omenjena napaka, so navedena v prilogi A 

tega dopisa. 

• Vse neuporabljene zadevne izdelke iz navedenih serij v zalogi vrnite družbi Medtronic, kot je opisano v navodilih 

za pošiljanje in vračilo v nadaljevanju. 

• Izpolnite priloženi obrazec o potrditvi stranke, tudi če nimate neuporabljene zaloge. 

• To obvestilo posredujte vsem osebam v svoji ustanovi, ki morajo biti o tem obveščene, oziroma v vse ustanove, v  

katere so bili zadevni pripomočki iz navedenih serij preneseni ali distribuirani.  

 

Navodila za pošiljanje in vračilo: 

 Stranka z zalogo 
Stranka brez 

zaloge 

Kam poslati izpolnjeni 

obrazec 

Nakup 

neposredno 

pri družbi 

Medtronic 

V celoti izpolnite priloženi obrazec za potrditev 

vračila.  

Po prejemu vašega obrazca bodo v službi za stranke 

družbe Medtronic stopili v stik z vami, da organizirajo 

vračilo izdelkov. Za neuporabljene pripomočke, ki jih 

vrnete, boste prejeli dobropis. 

Izpolnite obrazec 

in potrdite polje 

»Ni zaloge«. 

Izpolnjeni obrazec pošljite po e-

pošti ali faksu osebi za stik 

družbe Medtronic, ki je 

navedena na obrazcu za 

potrditev. 

Nakup pri 

distributerju 

Izpolnite vsa polja obrazca in se obrnite neposredno 

na distributerja, da uredite vračilo izdelka. 

Izpolnite obrazec 

in potrdite polje 

»Ni zaloge«. 

Izpolnjeni obrazec pošljite po e-

pošti ali faksu distributerju in 

osebi za stik družbe Medtronic, 

ki je navedena na obrazcu za 

potrditev. 

 

 

Univerzalni 15-mm 
konektor 
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Dodatne informacije: 

Pristojni organ v vaši državi (JAZMP) je o tem ukrepu obveščen.   

Zavezani smo k zagotavljanju varnosti bolnikov in cenimo vaše hitro ukrepanje glede te zadeve. Obžalujemo morebitne 

nevšečnosti, ki bodo pri tem morda nastale. Če imate kakršna koli vprašanja glede tega dopisa, se obrnite na predstavnika 

družbe Medtronic na Mirko Mindoljevic, mirko.mindoljevic@medtronic.com ali na Medtronic d.o.o., Ameriška ul. 8, 1000 

Ljubljana, Slovenija. 

 

Lep pozdrav, 

 

v.z.  

 

Mirko Mindoljević 

Capital Equipment & Solutions Business Manager Adriatic West 

mirko.mindoljevic@medtronic.com  

 

 

 

Priloge:  

Priloga A: Identifikacija zadevnih pripomočkov 

Priloga B: Seznam zadevnih pripomočkov 

Priloga C: Obrazec o potrditvi stranke 

  

mailto:mirko.mindoljevic@medtronic.com
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Priloga A: 

IDENTIFIKACIJA ZADEVNIH PRIPOMOČKOV 

Na oznakah izdelkov v zalogi poiščite informacije o izdelkih.  

 
 
 
 
 
 

 
 

 

 

 

  

Številka 

modela 

Serijska 

številka 

Številka 

modela 

Serijska 

številka 
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Priloga B: 

SEZNAM ZADEVNIH PRIPOMOČKOV 

 

Koda 

izdelka/ 

Številka 

modela 

Opis izdelka GTIN Številka zadevnih serij 

10CN10R 
10CN10R 10.0MM ADT 
FLEX TRACH W TG CUFF 

10884521205475 
202107218X 202108128X 21H0792JZX 21H0793JZX 21H0794JZX 22I0596JZX 

202107296X 202108285X   

10UN10A 
10UN10A 10.0MM 
UNCUFF TRACH TUBE X1 

20884521175690 
21D0463JZX   

10UN10R 
10UN10R 10.0MM ADT 
FLEX TRACH CUFFLESS 

10884521205543 
202105307X 202105308X 202106148X 202209335X   

4CN65A 
4CN65A 6.5MM TRACH 
TUBE W TG CUFF X1 

10884521172456 
21C0432JZX 21I0369JZX   

4CN65R 
4CN65R 6.5MM ADT 
FLEX TRACH W TG CUFF 
X1 

10884521205024 
202105082X 202106267X 202107294X 202111088X 202111399X 202201303X 

202105310X 202106268X 202107295X 202111270X 202112135X 202202186X 

4UN65A 
4UN65A 6.5MM UNCUFF 
TRACH TUBE X1 

20884521175706 
21D0466JZX 21E0659JZX 21E0660JZX   

4UN65R 
4UN65R 6.5MM ADT 
FLEX TRACH CUFFLESSX1 

10884521205482 

202107297X 202107300X 202108123X 202108125X 202108140X 202108229X 

202107298X 202108122X 202108124X 202108139X 202108228X 21E1139JZX 

202107299X   

5CN70A 
5CN70A 7.0MM TRACH 
TUBE W TG CUFF X1 

10884521172463 
22D0927JZX 22D0929JZX 22H0032JZX 22H0860JZX 22H0863JZX 22J0071JZX 

22D0928JZX 22H0031JZX 22H0033JZX 22H0861JZX 22H0865JZX 22J0072JZX 

5CN70R 
5CN70R 7.0MM ADT 
FLEX TRACH W TG CUFF 
X1 

10884521205420 
202111135X 202208294X 202208295X 202210208X   

5UN70A 
5UN70A 7.0MM UNCUFF 
TRACH TUBE X1 

20884521175713 
21B0062JZX 21E0645JZX 21E0646JZX 21E0647JZX   

5UN70R 
5UN70R 7.0MM ADT 
FLEX TRACH CUFFLESSX1 

10884521205499 
202208296X   

6CN75A 
6CN75A 7.5MM TRACH 
TUBE W TG CUFF X1 

10884521172470 
22A0137JZX 22H0868JZX   

6CN75R 
6CN75R 7.5MM ADT 
FLEX TRACH W TG CUFF 
X1 

10884521205437 

202110171X 202203160X 202204167X 202207266X 202209220X 21G0482JZX 

202110231X 202203304X 202206076X 202207267X 202210429X 21L0522JZX 

202110310X 202203305X 202206077X 202207268X 21G0479JZX 21L0523JZX 

202110387X 202203306X 202206078X 202208201X 21G0480JZX 21L0524JZX 

202111268X 202203406X 202207117X 202208202X 21G0481JZX 21L0526JZX 

6UN75R 
6UN75R 7.5MM ADT 
FLEX TRACH CUFFLESSX1 

10884521205505 

202107305X 202109214X 202111266X 22C1156JZX 22E1001JZX 22H0069JZX 

202107306X 202109215X 202201019X 22C1157JZX 22H0064JZX 22H0072JZX 

202108126X 202109340X 21G0487JZX 22C1158JZX 22H0065JZX 22H0073JZX 

202108178X 202111221X 21H0958JZX 22C1159JZX 22H0067JZX 22H0075JZX 

202108179X 202111222X 22B0728JZX 22C1160JZX 22H0068JZX 22H0076JZX 

7CN80A 
7CN80A 8.0MM TRACH 
TUBE W TG CUFF X1 

10884521172487 
21C0355JZX 22D0975JZX 22D0976JZX 22E0964JZX   

7CN80R 
7CN80R 8.0MM ADT 
FLEX TRACH W TG CUFF 
X1 

10884521205444 

202104382X 202105284X 202203162X 202204065X 202206208X 202206297X 

202104383X 202106225X 202203309X 202206207X 202206209X 21G0791JZX 

202105228X   

7UN80A 
7UN80A 8.0MM UNCUFF 
TRACH TUBE X1 

20884521175737 
20J0050JZX 21C0356JZX 21E1744JZX 22C0313JZX 22C0314JZX   



 

  Stran 6 od 6 
 

Koda 

izdelka/ 

Številka 

modela 

Opis izdelka GTIN Številka zadevnih serij 

7UN80R 
7UN80R 8.0MM ADT 
FLEX TRACH CUFFLESSX1 

10884521205512 
202203307X 21G0774JZX   

8CN85A 
8CN85A 8.5MM TRACH 
TUBE W TG CUFF X1 

10884521172494 
21C0434JZX 21C0436JZX 21I0366JZX 22E1151JZX 22E1156JZX 22E1157JZX 

21C0435JZX 21I0287JZX 22A0136JZX 22E1152JZX   

8CN85R 
8CN85R 8.5MM ADT 
FLEX TRACH W TG CUFF 
X1 

10884521205451 

202106382X 202109124X 202111115X 202202323X 21H0764JZX 21J0383JZX 

202107194X 202109168X 202201302X 202202438X 21H0795JZX 22A0732JZX 

202107195X 202110189X 202202117X 202204062X 21H0951JZX 22F0889JZX 

202107196X 202111087X 202202118X 21H0762JZX 21H0952JZX 22H0040JZX 

202109037X 202111106X 202202120X 21H0763JZX 21J0382JZX   

8UN85A 
8UN85A 8.5MM UNCUFF 
TRACH TUBE X1 

20884521175744 
22C1488JZX   

8UN85R 
8UN85R 8.5MM ADT 
FLEX TRACH CUFFLESSX1 

10884521205529 

202105199X 202106264X 202107063X 202107115X 202108188X 202208021X 

202105200X 202106265X 202107064X 202107116X 202108230X 202209336X 

202105201X 202106313X 202107065X 202107202X 202202326X 21G0922JZX 

202105383X 202106314X 202107113X 202108121X 202203066X 22C1430JZX 

202105384X 202106315X 202107114X 202108187X 202203409X 22C1432JZX 

202105385X 202106316X   

9CN90R 
9CN90R 9.0MM ADT 
FLEX TRACH W TG CUFF 
X1 

10884521205468 
202105281X 202110114X 202202327X 202204166X 202205514X   

9UN90R 
9UN90R 9.0MM ADT 
FLEX TRACH CUFFLESSX1 

10884521205536 202203308X 21F0328JZX 
  

 


