Medtronic

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

SynchroMed® Il Wszczepialna pompa infuzyjna
Modele 8637-20,8637-40
Wycofanie

Pazdziernik 2019
Numer referencyjny Medtronic: FA889
Szanowni Panstwo,

zwracamy sie do Paristwa w celu poinformowania, ze po zbadaniu reklamacji dotyczacych trwatego
zablokowania silnika Medtronic dobrowolnie wycofuje okreslone modele wszczepialnych pomp
infuzyjnych SynchroMed® |l do podawania lekéw —8637-20i 8637-40. Niniejsze wycofanie ma miejsce z
powodu potencjalnej obecnosci obcej czastki wewnatrz silnika pompy, ktéra moze niekorzystnie
wplywac na obrét zebatki silnika | doprowadzi¢ do trwalego zablokowania silnika (motor stall). Zrédto
pochodzenia obcej czagstki zostato zidentyfikowane i wyeliminowane.

Opis problemu:

Trwale zablokowanie silnika prowadzi do zatrzymania infuzji leku, co moze prowadzi¢ do nawrotu
objawow i/lub do wystagpienia objawdw odstawienia. W przypadku pacjentow leczonych baklofenem
podawanym dokanatowo istnieje ryzyko wystapienia zespolu odstawienia baklofenu, ktory moze
skutkowac¢ stanem zagrazajgcym zyciu pacjenta. Do dnia 30 wrzesnia 2019 Medtronic potwierdzit piec
(5) zgloszen wczesnego trwalego zablokowania silnika z powodu obecnosci czastek obcych
pochodzacych z procesu produkcji. Z tych pieciu zdarzen dwa (2) zostaly stwierdzone przed
wszczepieniem, a pozostate trzy (3) wystapity w ciggu 5 miesiecy od wszczepienia. W kazdym przypadku
alarm pompy zadzialat prawidtowo.

Medtronic nie zaleca profilaktycznej wymiany potencjalnie dotknietych problemem pomp SynchroMed
I, poniewaz czgstos¢ wystepowania zablokowania silnika z opisanego wyzej powodu jest niska, obecny
jest alarm pompy, a zabieg wymiany urzgdzenia jest ryzykowny.

Zakres produktowy

Prosze zapoznac¢ sie z Zalgcznikiem A, gdzie wymienione sg wszystkie numery seryjne urzadzen,
ktérych potencjalnie dotyczy niniejsze wycofanie, a ktore, wedlug naszych danych, znajdujg sie w
Panstwa posiadaniu. Dodatkowo, mogg Panstwo zweryfikowa¢, czy nieuzywane urzadzenia znajdujace
sie w Panstwa zapasach sg objete niniejszym wycofaniem, przy uzyciu narzedzia do sprawdzania
numerow seryjnych dostepnego na nastepujacej stronie Medtronic:
http://mdt20-05fp.medtronic.com/

Identyfikacja pompy
Pompy SynchroMed Il, ktérych dotyczy niniejsze wycofanie, mozna zidentyfikowac po numerze
seryjnym oraz dacie produkcji znajdujgcych sie na opakowaniu w miejscu przedstawionym ponizej.
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Uwaga: Wszystkie urzadzenia, ktérych dotyczy problem, posiadajg date produkcji mieszczaca
sie w zakresie od 04 MAJA 2018 do 05 KWIETNIA 2019 (2018-05-04 do 2019-04-05), jednak
nie wszystkie numery seryjne urzadzeri wyprodukowanych w tym okresie sg dotkniete
problemem.

Dziatanie
Przy uzyciu dotgczonego Zatgcznika A i/lub wyszukiwarki numerow seryjnych na naszej stronie internetowej
nalezy:

e Zidentyfikowac i poddac kwarantannie wszystkie nieuzywane potencjalnie wadliwe produkty z
Paristwa zapaséw.

e Zwrocic¢ wszystkie nieuzywane potencjalnie wadliwe produkty do firmy Medtronic. Parnstwa
przedstawiciel Medtronic moze pomaoc Panstwu w zwrdceniu i wymianie tych produktéw wedle
potrzeb.

Niniejsze zawiadomienie powinno zostac przekazane wszystkim osobom w Panstwa instytucji, dla
ktorych istotne sg zawarte w nim informacje, oraz do wszystkich instytucji, ktérym zostaly dostarczone
potencjalnie wadliwe wyroby. Niniejsza informacja bedzie takze dostepna na stronie Medtronic pod
adresem www.medtronic.com/tddproductadvisories.

Wiasciwy urzad w Panstwa kraju zostat juz poinformowany o tej akcji.

Dziekujemy za Paristwa wsparcie i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tg sytuacja. W
przypadku jakichkolwiek pytan zwigzanych z niniejszym komunikatem lub jezeli potrzebujg Panstwo
pomocy, uprzejmie prosimy o kontakt z przedstawicielem handlowym firmy Medtronic.

Z wyrazami szacunku, |
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Zalgcznik A. Lista numeréw seryjnych

Medtronic

Numer Modelu/Produktu Numer seryjny
8637-40 NGV700043H
8637-40 NGV652361H
8637-40 NGV650509H
8637-40 NGV612747H
8637-40 NGV612745H
8637-40 NGV612741H
8637-40 NGV611407H
8637-40 NGV610920H
8637-40 NGV610872H
8637-40 NGV004482H
8637-20 NGP702003H
8637-20 NGP701830H
8637-20 NGP653146H
8637-20 NGP651692H
8637-20 NGP650637H
8637-20 NGP650492H
8637-20 NGP650348H
8637-20 NGP615278H
8637-20 NGP614363H
8637-20 NGP614355H
8637-20 NGP614332H
8637-20 NGP613728H
8637-20 NGP613597H
8637-20 NGP613499H
8637-20 NGP612767H
8637-20 NGP612765H
8637-20 NGP005206H
8637-20 NGP003475H
8637-20 NGP002158H




