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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Dren pacjenta wchodzacy w sktad systemu

do zewnetrznego drenazu i monitoringu Duet®
Informacja o wycofaniu produktu

Numer ref. Medtronic: FA624 Czerwiec 2014 r.

Szanowni Panstwo,

Jednostka Medtronic Neurosurgery zdecydowata sie dobrowolnie wycofaé z rynku nastepujace produkty Medtronic.
Dziatania dotyczg produktéw jeszcze niewykorzystanych:

System do zewnetrznego drenazu i monitoringu Medtronic Duet®, dreny do wkiué¢ Interlink®,
numer katalogowy 46913
o Numery partii: 206923217, 207096627, 207096630, 207187691, 207224897, 207269986,
207466017, 207565424, 207565425, 207659575, 207659576, 207739874, 207875274,
207945037, 207982847

System do zewnetrznego drenazu i monitoringu Medtronic Duet®, dreny do wkiu¢ SmartSite®,
numer katalogowy: 46914
o Numery partii: 206843112, 206854300, 206875578, 206923218, 206951123, 206962974,
206986677, 207167084, 207246210, 207312741, 207441171, 207466011, 207466012,
207560684, 207632971, 207659577, 207716835, 207716836, 207766493, 207900255,
207945036, 207983301, 208008802

System do zewnetrznego drenazu i monitoringu Medtronic Duet®, dreny do wkiu¢ Interlink®, cewnik
komorowy, numer katalogowy 46915
o Numery katalogowe: 206923344, 206986678, 207096628, 207565426, 207659574, 207945035,
207982846, 208031201, 208055143

System do zewnetrznego drenazu i monitoringu Medtronic Duet®, dreny do wkiué¢ Interlink®, cewnik
komorowy, numer katalogowy 46916
o Numery katalogowe: 206843114, 206854302, 206923345, 207167085, 207246211, 207466015,
207565607, 207716842, 207766492, 208031202

System do zewnetrznego drenazu i monitoringu Medtronic Duet®, dreny do wkiué Interlink®, cewnik
ledzwiowy, numer katalogowy 46917
o Numery partii: 208031203

Wedtug posiadanych przez nas dokumentéw do Panstwa jednostki dostarczono jedng lub wiecej partii wadliwych
produktéw. Firma Medtronic wycofuje z obrotu systemy do zewnetrznego drenazu i monitoringu Duet® wymienione
powyzej, gdyz mogg sie one odtgczac od zaworu odcinajgcego w drenie pacjenta.

Odtgczenie drenu pacjenta, jesli w ogdle sie zdarza, to raczej w momencie obstugi systemu przez pracownika
stuzby zdrowia. Tego typu usterke mozna praktycznie natychmiast zauwazy¢ i usung¢ bez narazania zdrowia
pacjenta..
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Mozliwe zagrozenia zwigzane z odigczeniem sie drenu obejmujg odme czaszkowa, niewystarczajgcy drenaz,
nadmierny drenaz i zakazenie organizmu. W przypadku partii produktéw wymienionych w niniejszym pismie nie
odnotowano zadnego przypadku niewystarczajgcego drenazu, nadmiernego drenazu lub infekcji. W 0,05%
przypadkow wystgpita odma czaszkowa. Wszystkie przypadki odmy czaszkowej udato sie wyleczy¢ bez
uszczerbku dla zdrowia pacjenta. Chociaz prawdopodobiefnstwo odigczenia drenu jest niskie, firma Medtronic
zdecydowata sie wycofaé z obiegu powyzsze produkty. Przeprowadzone przez nas badanie potwierdzito, ze
problem ten dotyczy ograniczonej liczby partii, ktére wyszczegdlnione zostaty powyzej, oraz ze zagrozenie dla
zdrowia pacjentow jest niewielkie. Proces produkcyjny wymienionych wyrobéw zostat udoskonalony. Ponadto
wprowadzono dodatkowe kontrole, majgce zapobiec wystepowaniu tego problemu. Od momentu wprowadzenia
dodatkowych kontroli nie zaobserwowaliSmy pojawiania sie opisanego problemu. Nie otrzymaliSmy roéwniez
zadnych informacji o jego wystgpieniu od naszych klientéw. Produkty wytworzone z wykorzystaniem nowych
proceséw produkcyjnych i kontrolnych sg juz dostepne.

Bardzo prosimy podjaé niezwiocznie nastepujgce dziatania:
1. Zaprzesta¢ uzytkowania wyzej wymienionych produktéw i zwréci¢ firmie Medtronic wszystkie
niewykorzystane produkty.
2. Sprawdzi¢, ile produktow zostato wykorzystanych.
3. Jesli ktérykolwiek z wymienionych produktéw jest przez Panstwa obecnie uzywany, nalezy sprawdzi¢, czy
elementy sg odpowiednio poftgczone i czy nie wystepujg wycieki. Dziatania te nalezy przeprowadzi¢
zgodnie z instrukcjg obstugi.

Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostat poinformowany o niniejszych dziataniach. Niniejszy
komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, do ktérych powinien on dotrze¢ w Panstwa instytucji lub w
jakiejkolwiek instytucji, do ktérej przekazano prawdopodobnie wadliwe urzgdzenia.

Bardzo dziekujemy Panstwu za pomoc i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistniatg
sytuacjg. W razie dodatkowych pytan dotyczacych dziatan opisanych w tym liscie bardzo prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem,

Dorota Niznik
Sales Manager Neurosurgery Poland



