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Powiadomienie o dobrowolnym wycofaniu wyrobu:
System do zewnetrznego drenazu PMR EDS 3™

PROSIMY O PRZEKAZANIE NINIEJSZEGO KOMUNIKATU
WSZYSTKIM KLINICYSTOM, KTORZY UZYWAJA TEGO WYROBU

Do: kierownikdw sali operacyjnej, kierownikdéw ds. materiatow, kierownikOw oddziatu
(neurochirurgicznej) intensywnej opieki medycznej:

Chcieliby$my poinformowac, ze firma Codman Neuro rozpoczeta dobrowolne wycofanie
wszystkich serii systemow do zewngtrznego drenazu PMR EDS 3, ktorych termin waznosci
uptywa w sierpniu 2017 roku lub wezesniej (2017-08, patrz zatacznik). System ten jest
przeznaczony do odprowadzania plynu mézgowo-rdzeniowego (PMR) i innych ptynéw o
podobnych cechach w celu zmniejszenia ci$nienia §rédczaszkowego i1 objetosci PMR, gdy nie jest
wskazane zatozenie statej, wewnetrznej zastawki. Prosimy mie¢ §wiadomos$¢ tego, ze wycofanie to
moze dotyczy¢ produktow bedacych w Panstwa posiadaniu.

Produkty objete wycofaniem (wszystkie serie)

Kod Opis
82-1730 System do zewnetrznego drenazu PMR EDS 3 z cewnikiem komorowym
82-1731 System do zewngtrznego drenazu PMR EDS 3 (bez cewnika komorowego)
82-1738 Zestaw II cewnika do drenazu ledzwiowego z systemem EDS 3

Wycofanie to rozpoczeto, poniewaz znajdujace si¢ w systemie przewody rurkowe do
odprowadzania PMR mogg przecieka¢ lub ulec odtagczeniu od ztaczy. Wyciek lub odtaczenie
przewodu rurkowego moze spowodowa¢ nadmierny lub niedostateczny drenaz PMR z uktadu
komorowego badz przedostanie si¢ powietrza do uktadu komorowego (odme
wewnatrzczaszkowa). Moze to prowadzi¢ do zapadnigcia si¢ komor, krwawienia
podtwardowkowego lub niemoznosci prawidiowego kontrolowania podwyzszonego ci$nienia
$rdédczaszkowego. Odlaczenie lub przeciek przewodu rurkowego moze takze zwigkszaé ryzyko



zapalenia komér mozgu. W przypadku niewykrycia lub nieleczenia, kazde z tych zdarzen moze
spowodowa¢ powazne uszkodzenie mozgu, co moze prowadzi¢ do $pigczki, udaru moézgu lub
zgonu.

Dzialania, jakie powinni podja¢ lekarze leczacy pacjentow przy uzyciu systemu EDS 3
Systemoéw tych najczesciej uzywa si¢ na oddziatach intensywnej opieki neurochirurgicznej, a
problemy tego typu zazwyczaj sg od razu wykrywane. W przypadku pacjentow aktualnie
leczonych przy uzyciu systemu EDS 3 system ten nalezy niezwlocznie wymieni¢. W przypadku,
gdy nie jest od razu dostepny zastgpczy system do drenazu, mozna nadal uzywac systemu EDS 3
do czasu otrzymania wyrobu alternatywnego. Nalezy ograniczy¢ do minimum manipulacje
przewodami rurkowymi oraz zachowa¢ dodatkowg czujnos¢ w celu wezesnego wykrycia
ewentualnego przecieku lub odlaczenia.

Wedtug najnowszych danych na temat zgloszen reklamacyjnych, do dnia 9 wrze$nia 2014 r. w
okoto 0,051 procent reklamacji zgtoszono awari¢ polaczenia ze ztagczem, a w 0,030 procent
zgloszono wyciek; jednak w przypadku niektorych klientoéw odsetek reklamacji wynosit nawet
2,6 procent.

Wiasciwe wladze krajowe zostaly poinformowane o tym dzialaniu. Prosimy przekaza¢
niniejsze informacje wszystkim neurochirurgom w Panstwa placowce, ktorzy lecza
pacjentow z systemem EDS 3, jak tez innym podmiotom, ktérym mogli Panstwo przekaza¢ te
produkty.

Prosimy niezwtocznie sprawdzi¢ caty zapas w celu okreslenia, czy sg Panstwo w posiadaniu
produktow, ktérych dotyczy niniejszy komunikat. Postgpujac zgodnie z zatagczonymi instrukcjami,
prosimy zgtosi¢ stan zapasu oraz zwrocic¢ produkty, ktorych dotyczy niniejszy komunikat.

Przepraszamy za wszystkie niedogodno$ci zwigzane z tym wycofaniem produktow. Celem firmy
Codman Neuro jest dostarczanie produktéw spetniajacych najwyzsze wymagania jako$ciowe.
Ubolewamy nad koniecznos$cig przeprowadzenia tego dobrowolnego wycofania produktow i
zalezy nam na rozwigzaniu tej kwestii.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczacych niniejszego komunikatu, prosimy
skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0 lub
telefonicznie pod numerem 22 237 82 81.

Dzigkujemy za wspotprace.

Z powazaniem,

J. Thomas Megerian MD, PhD

Wiceprezes ds. Strategicznych Spraw Medycznych i Nauk Medycznych
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POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYROBU MEDYCZNEGO nr
1226348-9/10/14-001R
INSTRUKCJE ZGLASZANIA STANU ZAPASU, ZWROTU PRODUKTU ORAZ
UZYSKANIA ZWROTU KOSZTOW

Otrzymali Panstwo niniejszy komunikat o dobrowolnym wycofaniu produktéw, poniewaz nasza
dokumentacja wskazuje, ze sa Panstwo odbiorcg jednego lub wiecej systemow EDS 3, ktorych
dotyczy ten komunikat. Prosimy postepowac zgodnie z instrukcjami przedstawionymi w
niniejszym powiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa wskazanych wyrobéw medycznych.
Prosimy wypei¢ zatgczony formularz potwierdzenia i przesta¢ faksem wypekiony formularz pod
numer: 22 237 82 82. Wazne jest, abySmy otrzymali ten formularz potwierdzenia rowniez w
przypadku, gdy nie posiadajq Panstwo w swoim zapasie produktow, ktérych dotyczy
niniejszy komunikat. Moga Panstwo takze przesta¢ ten formularz poczta elektroniczng pod
adres gkolodzi@its.jnj.com .

ZWROTY PRODUKTOW:

Wszystkie produkty, ktorych dotyczy niniejszy komunikat, nalezy zwroci¢ na ponizszy adres w
celu otrzymania zwrotu kosztow.

Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.
Ul. Szyszkowa 20
02-285 Warszawa

Po raz kolejny podkre§lamy, ze bardzo wazne jest wypelnienie formularza potwierdzenia mozliwie
jak najszybciej, nawet jesli nie sg Panstwo w posiadaniu zadnych produktéw, ktorych dotyczy
niniejszy komunikat. Wypetiony formularz potwierdzenia mozna przesta¢ faksem do Johnson &
Johnson Poland Sp. z 0.0. fax 22 237 82 82 lub e-mail gkolodzi@its.jnj.com. W przypadku
jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczacych tego wycofania produktéw, nalezy skontaktowac
si¢ z Johnson & Johnson Poland Sp. z o0.0. tel. 22 237 82 81.
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FORMULARZ POTWIERDZENIA otrzymania powiadomienia dotyczacego
bezpieczenstwa wyrobu medycznego
FSN: 1226348-9/10/14-001R

Niniejszy formularz po wypetnieniu stanowi potwierdzenie odbioru pisma w sprawie wycofania
produktow przestanego przez firme¢ Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. , dotyczacego
systemu do zewn¢trznego drenazu PMR EDS 3™, Niecatkowite wypekienie formularza moze
spowodowac opdznienie w przetwarzaniu zwrotu kosztoéw. Prosimy odesta¢ wypelniony
formularz do Johnson & Johnson Poland Sp. z .0. fax 22 237 82 82 lub e-

mail gkolodzi@its.jnj.com .

SprawdziliSmy nasz aktualny zapas pod katem wyrobow wskazanych w komunikacie o
wycofaniu i podajemy nasz poziom zapasu ponizej:

[] Potwierdzamy otrzymanie niniejszej informacji, ale nie posiadamy w zapasie produktow o
nazwie system do zewnetrznego drenazu PMR EDS 3, ktorych dotyczy ten komunikat.

[] Potwierdzamy otrzymanie niniejszej informacji; posiadamy produkty wymienione ponizej
i zwrécimy je do firmy Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0. w celu otrzymania zwrotu
kosztow.

[] Posiadamy produkt, ktorego dotyczy niniejszy komunikat, lecz jest on obecnie uzywany i
nie dysponujemy odpowiednim produktem alternatywnym, w zwigzku z czym
zatrzymujemy ten produkt na wypadek konieczno$ci jego zastosowania u pacjentow.
Zwrocimy ten produkt po otrzymaniu produktu alternatywnego.

Kod produktu Numer serii Tlos¢

Nazwa/lokalizacja szpitala:_
Imig 1 nazwisko (drukowanymi literami):_

Numer telefonu:

Podpis osoby upowaznionej / Data
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ZALACZNIK 1

Etykieta produktu (przykladowa) systemu do zewnetrznego drenazu PMR EDS 3™

Codman & Shurtleff, Inc Johnson & Johnson Medical, Lid
325 Paramount Drive - Pinewood Campus, Nine Mile Ride
Raynham, MA 02787-0350, USA Wokingham, RG40 3EW, UK

Switzerland of US and foreign components
For patent information about this product, go to ;
whetw, depuy comipatentmarking ¥
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(I SAES LCN2 REV. H waznosei. Wszystkie
/ produkty, ktorych
dotyczy niniejszy
82-1730 M yyYY-mm E YYYY-MM | komunikat, maja
LOT| SAMPLE 1 termin waznosci do
AN® EDS 3™ 2017-08 lub
CSF External Drainage System with Ventricular Catheter WCZEesSnI€)szy.
(REF 82-1735)
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Systéme de drainage externe de LCR avec cathéter ventriculaire
(REF 82-1735)

Externes Liquordrainagesystem mit Ventrikelkatheter (REF 82-1 735)

Extern liquor-drainagesysteem met ventrikelkatheter (REF 82-1735)

Sistema di drenaggio esterno per liquido cerebrospinale con
catetere ventricolare (REF 82-1735)

Sistema de drenaje externo de LCR con catéter ventricular (REF
82-1735)

Sistema de drenagem externa de LCR com cateter ventricular (REF.
82-1735)

Ekstarnt cerebrospinalveeske-drenagesystem med ventrikulart
katater (REF 82-1735)

Externt likvordrinagesystem med ventrikelkateter (REF 82-1735)

Ulkoinen CSF-aivo-selkiydinnesteen dreneerausjirjestelmi ja
aivokammiokatetri (REF 82-1735)

foomnua eEwTepikhg mMapoxéTevaong ENY pe xowhioxd keBemipe (REF
82-1735)

A cerebrospinlis folyadékot elvezetd, ventricularis katéterrel
felszerelt kiillsé drendzsrendszer (REF 82-1735)
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