Medtronic

NUJNO VARNOSTNO OBVESTILO

Arterijske kanile EOPA™ - puscanje skozi luknjice

Odpoklic
Stevilka
Opis izdelka GTIN-UDI
modela
Arterijska kanila EOPA 3D® 78222 00763000135706, 20763000135700.

78322 00199150023257, 20199150023251.

Podaljsana enodelna arterijska 77422 00763000135638, 20763000135632.
kanila EOPA™ 77522 00199150023288, 20199150023282.

77622 20763000135670.

77722 00199150023318, 20199150023312.

24. Junij 2026

Referenca druzbe Medtronic: FA1573
Enotna registrska Stevilka proizvajalca v EU (SRN): US-MF-000019977

Spostovani/spostovana zdravstveni delavec/delavka ali vodja obvladovanja tveganj,

s tem dopisom vas Zelimo obvestiti, da druzba Medtronic posilja nujno obvestilo o varnostnem
korektivnem ukrepu, ki se nanasa na doloc¢ene serije arterijskih kanil EOPA 3D® in podalj$anih enodelnih
arterijskih kanil EOPA™, natancneje na kanile velikosti 22 Fr (French). Na podlagi nasih evidenc ste
prejeli izdelek, ki spada v obseg tega nujnega varnostnega korektivnega ukrepa. Upostevajte, da to

sporocilo velja samo za Stevilke serij, navedene v Prilogi A.

Opis tezave:

Druzba Medtronic je prejela porocila o puscanju skozi drobne luknjice v zi¢no ojacanem delu telesa
arterijskih kanil EOPA 3D® in podaljsanih enodelnih arterijskih kanil EOPA™ velikosti 22 Fr, uporabljenih
med postopki kardiopulmonalnega obvoda. Puscanje je bilo zaznano bodisi pred uporabo bodisi med
aktivnim tokom med obvodom. NeZeleni dogodki pri bolnikih niso bili zabelezeni. Pregled vrnjenih
pripomockov je potrdil prisotnost majhne luknjicaste okvare, ki se nahaja v obmodju 5.-6. ovoja Zice za
zadnjo oznako globine na telesu kanile. Ta pojav med rutinskim pregledom ni nujno viden in ga je

obicajno mogoce zaznati Sele ob upogibanju kanile.

Do 13. maja 2026 je druzba Medtronic prejela 35 porodil, povezanih s tem stanjem, kar predstavlja
ocenjeni delez pojavnosti priblizno 0,10 %. Potencialna tveganja, povezana s to napako, lahko
vkljucujejo hipovolemijo, raztrganino ali perforacijo Zile, hipotenzijo, ishemijo ter motnje delovanja

organov. Nezeleni dogodki pri bolnikih niso bili zabelezeni.

Stran 1 od 4



Medtronic

Priporocila za obravnavo bolnikov:
Druzba Medtronic ne priporoc¢a nadaljnjih ukrepov za bolnike, ki Ze imajo podporo z navedenimi
pripomocki. Bolnike je treba po posegu obravnavati v skladu z uveljavljenimi standardi zdravstvene

oskrbe.

Ukrepi za stranke:

Druzba Medtronic vas poziva, da nemudoma izvedete naslednje ukrepe:

e Preglejte inventar, ali morda vsebuje izdelek, naveden v Prilogi A.

¢ Nemudoma identificirajte vse neuporabljene navedene izdelke, ki jih najdete v inventarju, in jih dajte
v karanteno.

e Neuporabljene navedene izdelke vrnite druzbi Medtronic. Prodajni zastopnik druzbe Medtronic vam
lahko po potrebi pomaga pri vracilu izdelkov.

e Izpolnite in vrnite prilozeni obrazec za potrditev prejema, tudi ¢e v svoji zalogi nimate nobenega
zadevnega izdelka, da potrdite, da ste ta dopis prebrali in ga razumete.

e To obvestilo delite z zdravniki, ki izvajajo vsaditev, in ekipami znotraj vase organizacije. Ce ste zgoraj
navedeni izdelek predali drugi ustanovi, jo seznanite s tem nujnim varnostnim obvestilom druzbe.

¢ Kopijo tega obvestila shranite v svoje evidence.

Dodatne informacije:

S tem dopisom vas Zelimo v skladu s ¢lenom 10a, kot je bil uveden z Uredbo (EU) 2024/1860, ki
spreminja Uredbo (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih, obvestiti tudi, da zaradi tega odpoklica
pricakujemo zacasno prekinitev dobave arterijskih kanil EOPA 3D® in podaljsanih enodelnih arterijskih
kanil EOPA™ velikosti 22 Fr. Trenutno obves$éamo pristojni organ drzave, v kateri ima sedez nas

pooblasceni zastopnik.

Druzba Medtronic pri¢akuje, da bo prve obnovitvene serije zacela prejemati v naslednjih 8-10 tednih,
pri ¢emer se popolna normalizacija dobave pri¢akuje med koncem septembra in zacetkom oktobra
2026, odvisno od proizvodnje posameznih pripomockov. Druzba Medtronic predvideva, da bo te
pripomocke potrebno uvrstiti v reZzim ro¢nega dodeljevanja. ReZimu rocénega dodeljevanja nam
omogoca dobavo pripomockov po nacelu »ravno ob pravem cCasuk, s ¢imer zagotavljamo, da izdelki

prispejo v bolnisnice in predvsem do bolnikov, ki jih potrebujejo.

Predvideva se, da bo ta zacasna prekinitev dobave trajala od junija do oktobra 2026 za naslednje stevilke
modelov: 77422, 77522, 77622, 77722, 78222, in 78322. V tem obdobju lahko uporabniki, kjer je to
klinicno ustrezno, razmislijo o uporabi kanile velikosti 20 Fr kot alternative, vendar je lahko tudi
razpolozZljivost teh modelov omejena. Ustrezne Stevilke modelov za pripomocke velikosti 20 Fr so:
77420, 77520, 77620, 77720, 78220, in 78320.

Za odpravo te zacasne prekinitve dobave se trudimo po najboljsih moceh.

Druzba Medotronic je o tem ukrepu obvestila pristojni organ v vasi drzavi (JAZMP).
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Za morebitne nevsecnosti se vam opravi¢ujemo. Zavezani smo k zagotavljanju varnosti bolnikov in
cenimo vase hitro ukrepanje v zvezi s to zadevo. Ce imate vprasanja v zvezi s tem obvestilom, se obrnite
na svojega zastopnika druzbe Medtronic Damijana Vale na damijana.vale@medtronic.com ali na
Medtronic doo, Ameriska 8, 1000 Ljubljana.

S spostovanjem,

direktor

Priloga:
e Priloga A: Izdelek, na katerega vpliva ta tezava, in Stevilke serij

e Obrazec za potrditev seznanitve stranke
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Priloga A - izdelek, na katerega vpliva ta tezava, in stevilke serij

Ime izdelka . Globalna
Stevilka .
modela trgovinska stevilka Stevilke serij
izdelka (GTIN)

KANILA 77422 00763000135638 0232446444 0232902697 0232985469 0233334923

77422 EOPA 0232798353 0232902803 0233009922

BLUNT 22FR 0232895082 0232902846 0233127352

20763000135632 0232446429 0232601593 0232902697 0233108251

0232446444 0232602180 0232902698 0233116991
0232486752 0232798265 0232902700 0233127352
0232601515 0232798353 0232902803 0233334923
0232601516 0232849583 0232902805 0233334966
0232601522 0232894981 0232902846 0233426694
0232601586 0232895082 0232985469 0233426695
0232601591 0232902694 0233009922 0233528727

KANILA 77522 00199150023288 0232745061 0232990983 0233286436

77522 EOPA 20199150023282 0232709428 0232862778 0232990983 0233553623

BLUNT 22FR 0232744924 0232862794 0233286318 0233556386
0232745061 0232862798 0233286414 0233585113
0232745092 0232903216 0233286436 0233585114
0232798556 0232903291 0233427120 0232670802
0232862763 0232903383 0233528730

KANILA 77622 00763000135676 0233409034

77622 EOPA 20763000135670 0232601501 0232602290 0232910955 0233286374

DIL TIP 22FR 0232601510 0232602302 0233244075 0233286390
0232601549 0232910952 0233244301 0233409034
0232601550 0232910953 0233244531 0233416071
0232602178 0232910954 0233286362 0233528731

KANILA 77722 00199150023318 0232744945

77722 EOPA 20199150023312 0232657469 0232744945 0232862769 0233116924

DILTIP 22FR 0232670800 0232798410 0232985251 0233116931

KANILA 78222 00763000135706 0232612916 0232709001

78222 EOPA 20763000135700 0232602300 0232708967 0232910882 0233245980

3D 22FR 0232602383 0232709001 0233077983
0232612916 0232910880 0233245850
0232680078 0232910881 0233245860

KANILA 78322 00199150023257 0232862787

78322 EOPA 20199150023251 0232709184 0232798416 0232862787

3D 22FR 0232745036 0232862784
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