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Zmiana konstrukcyjna wszczepianej pompy infuzyjnej SynchroMed® Il
Modele 8637-20i8637-40

Wycofanie wyrobu
Grudzien 2017

Nr ref. Medtronic: FA794
Szanowni Panstwo,

celem niniejszej komunikacji jest poinformowanie Panstwa, ze firma Medtronic z wilasnej inicjatywy wycofuje
wszczepiane pompy infuzyjne do lekéw SynchroMed® Il o wczesniejszej konfiguracji, poniewaz dostepna jest nowa
konfiguracja zudoskonalong konstrukcjg silnika. Dlatego odbieramy wszystkie niewszczepione pompy, ktoére
wyprodukowano przed wdrozeniem tej zmiany konstrukcyjnej. Niniejsze pismo nie ma na celu przekazania zadnych
nowych informacji dotyczgcych bezpieczenstwa lub dziatania pompy. Nie jest wymagane Zzadne dziatanie w
odniesieniu do pomp, ktére zostaty wszczepione.

Opis problemu

Firma Medtronic otrzymata zgode na zmiane konstrukcji wszczepianej pompy infuzyjnej do lekéw SynchroMed Il.
Ta zmiana konstrukcyjna silnika zmniejsza ryzyko chwilowego lub trwatego zatrzymania silnika, co moze spowodowa¢
utrate terapii. Wszystkie obecnie wytwarzane i dystrybuowane pompy SynchroMed Il majg juz zmieniong konstrukgcje.

Dziatania
Nasza dokumentacja wskazuje, ze mogg Panstwo dysponowaé¢ zapasem niewszczepionych pomp SynchroMed Il
wyprodukowanych przed wprowadzeniem wspomnianej powyzej zmiany konstrukcyjnej.

1. Prosimy sprawdzi¢ Panstwa zapas i odseparowa¢ z niego produkty, ktérych dotyczy niniejsza informacja.
W Europie, na Bliskim Wschodzie, w Afryce, Ameryce tacinskiej i Indiach kazda pompa, ktérej termin
przydatnosci do uzycia przypada do 2018-12-31, zostata wyprodukowana przed wprowadzeniem zmiany
konstrukcyjnej. Ponizej przedstawione jest zdjecie etykiety bocznej pudetka ze wskazaniem terminu
przydatnosci.
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2. Prosimy zwroci¢ wszystkie bedgce w Panstwa posiadaniu, nieuzywane produkty, ktérych dotyczy niniejsza
informacja, do firmy Medtronic. Lokalny przedstawiciel firmy Medtronic w razie potrzeby pomoze Panstwu
w dokonaniu zwrotu i wymiany produktu.

3. Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, do ktérych powinien on dotrze¢, w Panstwa
organizacji lub w jakiejkolwiek organizacji, do ktorej przekazano produkty, ktérych moze potencjalnie
dotyczy¢ niniejsza informacja.



Medtronic

Dodatkowe informacje

Informacje na temat przypadkow zatrzymania silnika przedstawiono wczesniej w powiadomieniu dotyczacym
bezpieczenstwa z listopada 2012 roku, zatytutowanym Stosowanie niezatwierdzonych lekow przy uzyciu wszczepianej
pompy infuzyjnej SynchroMed; sg one takze dostepne na stronie internetowej medtronic.com/advisories.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostat poinformowany o
niniejszej akcji.

Firmie Medtronic zalezy na bezpieczenstwie pacjentow i doceniamy Panstwa cierpliwos¢ i zrozumienie w zwigzku z ta
wymiang produktow. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych wycofania pomp SynchroMed li
wyprodukowanych przed wprowadzeniem zmiany konstrukcyjnej prosimy skontaktowac¢ sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Medtronic. Dziekujemy za pomoc w tej sprawie i przepraszamy za wszelkie kiopoty lub
niedogodnosci.

Z wyrazami szacunku,

Adam Jagoda

Dyrektor Generalny
Medtronic Poland Sp. z o.0.





