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«Medtronic Ukraine» 

LLC4 Mykoly Grinchenka 

StrBC «HORIZON PARK» 

Ukraine,  03038, Kyiv 

Tel   +38044392 04 01 

 

Державна служба України з лікарських  

засобів та контролю за наркотиками 

 

 
REG615 від 26.03.2024 
Товариство з обмеженою відповідальністю «Медтронік Україна», яке заходиться за 
адресою 03038, Україна, Київ, вул. Миколи Грінченка, 4 (ідентифікаційний код 
юридичної особи: 41108579), що є уповноваженим представником на території України 
виробника Медтронік, Інк. [Medtronic Inc.] 710 Медтронік Парквей Міннеаполіс, МН 
55432, США [710 Medtronic Parkway Minneapolis MN 55432, USA ] згідно довіренності від 
09 квітня 2021 року, засвідчує Вам свою повагу та повідомляємо про 
 

Термінове повідомлення про безпеку клієнтів 
Канюлі  

Відкликання 
Сімейство продуктів 

Артеріальна канюля 
Канюлі для кореня аорти та голки для 

кардіоплегії 

Система обдуву / зволоження Адаптери для кардіоплегії 

Коронарні остиальні канюлі Одноразові набори відображення тиску 

Канюлі I.M.A. Інтракоронарні шунти 

Катетери для дренування лівого відділу 
серця 

Всмоктувальні трубки 
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Набори турнікетів Венозні канюлі 

Судинні канюлі 

 

Березень 2024 р. 

Довідковий номер компанії Medtronic: FA1402 

Шановний спеціалісте з керування ризиками або медичний працівнику! 

Компанія Medtronic інформує Вас про потенційне порушення стерильності певних партій 
зазначених вище канюль. Записи Medtronic вказують на те, що Ви отримали принаймні одну з 
партій проблемної продукції, зазначених у Додатку A. Ця проблема не впливає на жодні інші 
моделі чи партії продуктів. 
 
Опис проблеми 
У жовтні 2023 року компанія Medtronic отримала повідомлення клієнта про те, що перед 

використанням канюлі I.M.A. DLP клієнт виявив порушення герметичності стерильної упаковки. У 

грудні 2023 року було повернуто сім (7) виробів у пакетах, і було підтверджено наявність кількох 

негерметичних ділянок без перенесення клею з матеріалу Tyvek на сформовану плівку. Компанія 

Medtronic визначила, що порушення стерильності можуть бути наявні в усіх моделях та номерах 

партій, зазначених у Додатку А. 

Станом на 20 лютого 2024 р. компанія Medtronic отримала одну (1) скаргу, пов’язану з цією 

проблемою. Жодних повідомлень про побічні явища для здоров’я пацієнтів через цю проблему 

не зафіксовано. Якщо порушення стерильності виявлено перед використанням, потенційна 

шкода від цього полягає в затримці процедури до встановлення іншої канюлі. Якщо порушення 

стерильності не виявлено до використання й лікар застосовує канюлі, потенційна шкода від цього 

полягає в дисфункції органів, гемолізі та інфекції. 

 
Рекомендації для пацієнтів  
Пацієнти, до яких раніше застосовувались проблемні вироби, не зазнають додаткового ризику 

через проблему, описану в цьому повідомленні. Вони мають залишатися під наглядом 

відповідно до звичайних процедур подальшого спостереження у вашій практиці. 

 
Дії з боку клієнтів 
Компанія Medtronic звертається до Вас із проханням ужити наведених нижче заходів. 

• Перегляньте свої запаси на наявність зазначених виробів. 
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• Якнайшвидше знайдіть та ізолюйте всі невикористані зазначені вироби, які наразі 
знаходяться у Вас. 

• Поверніть невикористані зазначені вироби, які наразі знаходяться у Вас, до компанії 
Medtronic. Ваш місцевий представник компанії Medtronic за необхідності може надати 
Вам допомогу щодо повернення проблемних виробів. 

• За необхідності це повідомлення потрібно надати іншим співробітникам Вашої 
організації. Якщо виріб, зазначений вище, було передано до іншого закладу, передайте 
такому закладу це термінове повідомлення про безпеку клієнтів.  

• Зберігайте копію цього повідомлення у своїй документації. 
 
Додаткова інформація 
Компанія Medtronic повідомила відповідні органи Вашої країни про описану тут проблему.  

 
Просимо вибачення за труднощі, спричинені цією ситуацією. Ми дбаємо про безпеку пацієнтів і 
цінуємо Вашу своєчасну реакцію на це питання. Якщо у Вас є запитання щодо вказаної вище 
інформації, зв’яжіться з представником компанії Medtronic.  
 
З повагою,  
 

З повагою, 
Менеджер з нормативно-правового забезпечення    Олена Серпутько  
 
Додатки 
• Додаток А «Проблемні вироби та номери партій» 
  

serpuo2
МДТ для документів
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Додаток А «Проблемні вироби та номери партій» 
(упорядковано в алфавітному порядку за назвою виробу) 

Артеріальна канюля 

Назва виробу 
Номер 
моделі 

Номер 
партії 

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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Артеріальна канюля 

Назва виробу 
Номер 
моделі 

Номер 
партії 

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 
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202307C029 

202307C030 

Артеріальна канюля 

Назва виробу 
Номер 
моделі 

Номер 
партії 

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 
 

Канюлі для кореня аорти та голки для кардіоплегії 

Назва виробу 
Номер 
моделі 

Номер 
партії 

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 

 

Система обдуву / зволоження 
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Назва виробу 
Номер 
моделі 

Номер 
партії 

Clearview™ Blower/Mister 22120 

2023040203 

2023040473 

202305C130 

 

Адаптери для кардіоплегії 

Назва виробу 
Номер 
моделі 

Номер 
партії 

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 
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DLP® Perfusion/Venting Adapter 13002 
2023040459 

202305C097 

DLP® “Y” Adapter – Coronary Perfusion 10710 2023040430 

 

 

 

Коронарні остиальні канюлі 

Назва виробу 
Номер 
моделі 

Номер 
партії 

DLP® Coronary Ostial Perfusion Cannula 30050 
2023070529 

202310C007 

 

Одноразові набори відображення тиску 

Назва виробу 
Номер 
моделі 

Номер 
партії 

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 

 

Канюлі I.M.A. 
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Назва виробу 
Номер 
моделі 

Номер 
партії 

DLP® 1 mm Arteriotomy Cannula 31001 

2023041316 

2023041318 

2023041320 

2023041323 

202305C146 

202305C154 

 

 

Інтракоронарні шунти 

Назва виробу 
Номер 
моделі 

Номер 
партії 

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 

 

Катетери для дренування лівого відділу серця 

Назва виробу 
Номер 
моделі 

Номер 
партії 

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 
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12113 2023090675 

DLP® Left Heart Vent Catheter 16 Fr. 12016 
2023050083 

202305C093 

DLP® Left Heart Vent Catheter 20 Fr. 

12002 
2023041178 

202305C079 

12220 

2023041202 

2023050095 

202305C096 

202306C159 

 

 

 

Катетери для дренування лівого відділу серця  

Назва виробу 
Номер 
моделі 

Номер 
партії 

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

2023041180 

2023041181 

2023041182 

2023041183 

2023041184 

2023041188 

2023041189 

2023050075 

202305C086 

202305C087 

 

Всмоктувальні трубки 

Назва виробу 
Номер 
моделі 

Номер 
партії 

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 
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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 

2023041275 

2023041277 

2023041278 

2023041279 

 

 

 

Всмоктувальні трубки 

Назва виробу 
Номер 
моделі 

Номер 
партії 

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

2023041281 

2023041282 

2023041284 

2023041285 

202305C056 

202305C057 

 

Набори турнікетів 

Назва виробу 
Номер 
моделі 

Номер 
партії 

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

DLP® 7 in (17.8 cm) Tourniquet Kit 79009 

2023041000 

2023041384 

202305C235 

 

Венозні канюлі 
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Назва виробу 
Номер 
моделі 

Номер 
партії 

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

DLP® 24 Fr. Malleable Single Stage Venous Cannula 68124 

2023041441 

2023041448 

202306C008 

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 

 

 

 

Венозні канюлі 

Назва виробу 
Номер 
моделі 

Номер 
партії 

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 
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202307C051 

69320 

2023041422 

2023041438 

202306C014 

202306C015 

67520 2023040082 

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 

 

 

Венозні канюлі 

Назва виробу 
Номер 
моделі 

Номер 
партії 

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 
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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 

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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Венозні канюлі 

Назва виробу 
Номер 
моделі 

Номер 
партії 

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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Судинні канюлі 

Назва виробу 
Номер 
моделі 

Номер 
партії 

DLP® 2 mm Vessel Cannula – Blunt Tip 30004 

2023041300 

2023041305 

202306C194 

DLP® 3 mm Vessel Cannula – Blunt Tip 30003 
2023041298 

202306C221 
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