Medironic
Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Cewnik podpajeczynowkowy z bezszwowym tacznikiem
Modele 8709SC, 8731SC, 8596SC, 8578 z data waznosci do dnia 25 sierpnia 2014r.

Informacja o wycofaniu produktu
Numer referencyjny Medtronic: FA579
Szanowni Panstwo, 5 czerwca 2013 r.

niniejszy list adresowany jest do lekarzy, dyrektorow szpitali, kierownikdw sali operacyjnych oraz
kierownikow ds. Ryzyka. Wprowadzilismy zmiany w projekcie podpajeczynéwkowego cewnika
bezszwowego, aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo niedroznosci, ktéra moze pojawi¢ sie pomiedzy
cewnikiem i interfejsem pompy. Bezszwowe cewniki przeznaczone sg do uzytku z wszczepialng pompa
infuzyjng SynchroMed uwalniajaca lek. Firma Medtronic wycofuje z rynku niewykorzystane produkty,
ktére wyprodukowane zostaty zgodnie z poprzednim projektem i zaleca, zeby zaprzestaé uzywania
tychze produktdw w zwigzku z mozliwoscig nieprawidlowego potgczenia cewnika z pompag, ktére moze
prowadzi¢ do niedroznosci.

Po otrzymaniu produktu firma Medtronic zwrdci pienigdze na Panstwa konto. Produkty, ktérych projekt
zostat zmodyfikowany, dostepne sg na zamowienie. Przedstawiciel Medtronic moze poméc Panstwu w
natychmiastowej wymianie cewnika, potrzebnej do przeprowadzenia zaplanowanych zabiegéw. Niniejszy
list potwierdza wycofanie produktu - w przeprowadzeniu w/w procedury pomoze Panstwu przedstawiciel
Medtronic.

Niniejsze dzialania dotyczg wszystkich modeli cewnikéw bezszwowych z datg waznosci do dnia
25 sierpnia 2014 r. Ponizsza rycina przedstawia, gdzie umieszczono date waznosci (dolna czesé¢
etykiety)
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Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych w Urzedzie Rejestracji zostat
poinformowany o niniejszych dziataniach.

Bardzo prosilibySmy o poinformowanie wtasciwych oséb w Panstwa placéwce o zaistniatej sytuaciji.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych wycofania produktu, bardzo prosimy o kontakt z firmg Medtronic
pod numerem telefonu (22) 46 56 900. JesteSmy Panstwu bardzo wdzieczni za pomoc. Naszym
gtébwnym celem jest zapewnienie najwyzszej jakosci produktéw i ustug, a takze udzielenie Panstwu
wsparcia w realizowaniu zadan zwigzanych z opiekg nad pacjentami.

Z powazaniem,

Wojciech Jezewski
Dyrektor Generalny



