Medtronic

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Poprawki konstrukcyjne wszczepialnej pompy infuzyjnej SynchroMed® I
Modele: 8637-20, 8637-40
Wycofanie produktu

Numer ref. Medtronic: FA696 1marca2016r.

Szanowni Panstwo,

firma Medtronic wprowadzita poprawki konstrukcyjne w pompach SynchroMed® Il. Zmiany te zmniejszaja
prawdopodobienstwo wystgpienia zwarcia elektrycznego i korozji silnika, ktére doprowadzi¢ moga do
wstrzymania podawania leku. Poza niniejszym komunikatem nie ma zadnych nowych informacji dotyczacych
bezpieczenstwa lub dziatania pomp SynchroMed Il. Wspomniane wyzej ulepszenia sg wynikiem dziatan firmy
Medtronic nakierowanych na kontrole i ciggte udoskonalanie produkowanych przez nig wyrobow. Wszystkie
obecnie produkowane pompy SynchroMed Il zawierajg ww. udoskonalenia.

Pragniemy Panstwa poinformowaé¢, Ze wspotpracujgcy z Panstwem przedstawiciel Medtronic dokona
przegladu otrzymanych przez Panstwa produktéw w celu usuniecia wszystkich niewszczepionych pomp
SynchroMed |l wyprodukowanych przed wprowadzeniem wyzej opisanych zmian. Pompy SynchroMed Il
wyprodukowane przed wprowadzeniem ww. zmian mozna zidentyfikowa¢ za pomoca daty waznosci
produktu, ktérej umiejscowienie przedstawione zostato ponizej:

Wszystkie pompy z datg przydatnosci do uzytkowania do dnia 14 maja 2017 r. lub wczesniejszg
wyprodukowane zostaty przed wprowadzeniem poprawek konstrukcyjnych

Synchromed Il - bok opakowania

Data waznosci
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Firma Medtronic przekazata Panstwu informacje dotyczgce prawdopodobienstwa wystgpienia zwarcia
elektrycznego i korozji silnika w "Pilnych Informacjach Dotyczacych Bezpieczenstwa" przekazanych Panstwu
w listopadzie 2012 r. (Nr ref. Medtronic: FA553) oraz maju 2013 r. (Numer ref. Medtronic: FA574). Informacje
dotyczace tych kwestii mozna znalez¢ w dziale zalecen odnosnie leczenia przewlektego bdlu i ciezkiej
spastycznosci na stronie: professional.medtronic.com.



https://professional.medtronic.com/

Medtronic

Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobow Medycznych w Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobodjczych zostat poinformowany o powyzszych
dziataniach.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych wycofania pomp SynchroMed Il wyprodukowanych przed
wprowadzeniem zmian konstrukcyjnych, bardzo prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem Medtronic.
Bardzo dziekujemy Panstwu za wspotprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane
zaistnialg sytuacjg. Firma Medtronic robi wszystko, aby dostarcza¢ klientom produkty i ustugi najwyzszej
jakosci.

Z powazaniem,



