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Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje dotyczgce bezpieczehstwa oraz rekomendacje dotyczgce
prowadzenia pacjentow, zwigzane z potencjalnym zwarciem elektrycznym wewnatrz pompy infuzyjne;j
SynchroMed.

Charakter problemu

Pompa SynchroMed zawiera przepusty tworzgce izolowang $ciezke przeptywu prgdu z obwodow
elektrycznych do silnika. W razie przenikniecia jonéw pochodzgcych z roztworu leku i wilgoci przez
rurki przeptywu leku w pompie i zetkniecia, po pewnym czasie dojs¢é moze do interakcji z przepustem,
a to moze skutkowac zwarciem elektrycznym. Zwarcie na przepuscie moze spowodowac utkniecie
silnika lub wywotaé wyzerowanie lub alarm o wyczerpaniu baterii. Dalszym skutkiem moze byC utrata
lub ostabienie terapii z nawrotem objawow choroby i pojawieniem sie objawdw odstawienia.

Zakres problemu i prawdopodobienstwo jego wystapienia

Problem ten moze wystgpi¢ w kazdej pompie SynchroMed Il i SynchroMed EL bez wzgledu na jej wiek
i bez wzgledu na rodzaj podawanego leku. Pompa SynchroMed EL zostata wycofana i zgodnie z
danymi firmy Medtronic co najmniej 90% pozostatych aktywnych/wszczepionych pomp SynchroMed EL
zbliza sie do konca przewidywanego okresu uzytkowania.

Firma Medtronic prowadzita ocene doniesien o zwarciach na przepustach wewnetrznych pompy
SynchroMed |l poczgwszy od jej wprowadzenia w 2004 r. Na okoto 181 400 pomp wszczepionych na
catym Swiecie opisany problem wystgpit w 380 pompach. Przeprowadzona przez firme Medtronic
analiza zwroconych wyrobow i danych z doniesien wskazuje na to, ze skumulowane
prawdopodobienstwo niesprawnosci pompy wynikajgce ze zwarcia na wewnetrznych przepustach
wynosi ok. 0,28% w okresie 48 miesiecy i ok. 0,69% w okresie 84 miesiecy po wszczepieniu.

Skala problemu

Zwarcie na przepuscie wewnetrznym pompy SynchroMed moze prowadzi¢ do utraty lub ostabienia
terapii, a wiec do nawrotu objawdéw choroby i/lub objawéw odstawienia leku. Pacjenci korzystajgcy z
przezcewnikowej terapii baklofenowej zagrozeni sg zespotem odstawienia baklofenu, ktéry w razie nie
podjecia rychtej i skutecznej terapii wywota¢ moze stan zagrozenia zycia. W przypadkach
powtarzajgcego sie utykania silnika, wyzerowania urzgdzenia od wyczerpania baterii (z przejsciem w
stan bezpieczny lub bez takiego przejscia) lub przedwczesnego pojawienia sie komunikatu o stanie
planowej wymiany (ERI) wymagane moze by¢ dokonanie wymiany pompy lub jej wyjecie.

Identyfikacja potencjalnie problemowych pomp
W pompie SynchroMed Il problem moze objawia¢ sie nastepujgco:
e Powtarzajgce sie utykanie silnika z przywréceniem normalnego dziatania (zdarzenie
zarejestrowane przez pompe), nie zwigzane z chwilowg ekspozycjg na pole magnetyczne (np.
podczas badania MRI).
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e Powtarzajace sie btedy ,Wyzerowanie — wyczerpana bateria” (alarm krytyczny) zarejestrowane
przez pompe. Pompa moze przejs¢ po wyzerowaniu w ,bezpieczny stan”. Pompa znajdujgca
sie w bezpiecznym stanie nie podaje leku o dawce terapeutyczne,.

e Przedwczesne wskazanie koniecznosci dokonania planowej wymiany (alarm niekrytyczny) —
takie, ktére nie wynika z okresu uzytkowania implantu ani z natezenia przeptywu.

W pompie SynchroMed EL problem moze objawia¢ sie nastepujgco:
e utykanie silnika zdiagnozowane badaniem wirnika,
e alarm o wyczerpaniu baterii.

Zalecenia

Firma Medtronic nie zaleca profilaktycznej wymiany pomp SynchroMed II lub SynchroMed EL z
powodu oszacowanej niskiej wystepowalnosci problemu, sprawnosci funkcji alarmowych pomp i ryzyka
Zwigzanego z zabiegiem wymiany implantu. Nalezy jednak zwréci¢ uwage na indywidualne potrzeby
pacjenta.

W przypadkach powtarzajgcego sie krotkiego utykania silnika, wyzerowania urzadzenia od
wyczerpania baterii (z przejsciem w stan bezpieczny lub bez takiego przejscia) lub przedwczesnego
pojawienia sie¢ komunikatu o stanie planowej wymiany (ERI) nalezy przewidzie¢ zabieg wymiany
urzadzenia, by terapia mogta by¢é kontynuowana. W razie potrzeby mozna rozwazy¢ alternatywne
podejscia medyczne.

Zalecenia dotyczace biezacego prowadzenia pacjentow

o Kontynuowaé uwazng obserwacje pacjentow pod katem nawrotu objawdéw choroby. Nawrot
objawéw podstawowych moze wskazywacé na usterke pompy.

o Informowa¢ pacjentdbw o znaczeniu terminowego dopetniania pomp i koniecznosci
natychmiastowego skontaktowania sie z lekarzem po wyemitowaniu przez pompe sygnatu
alarmowego lub po zauwazeniu zmiany w objawach. Przypominac¢ pacjentom o noszeniu karty
identyfikacyjnej.

o Odswieza¢ wiedze pacjentdw i opiekundw o oznakach i objawach odstawienia leku z powodu
przerwania terapii, a takze przypominac¢ im o koniecznosci natychmiastowego skontaktowania sie
z placowka prowadzgcg w razie pojawienia sie wskazanych oznak/objawéw.

e Pompa SynchroMed Il generuje alarmy krytyczne i niekrytyczne.

o Zwiekszy¢ czestotliwos¢ przedziatu alarmu krytycznego. Czestotliwos$¢ przedziatu alarmu
krytycznego mozna zmienic tak, by alarm sygnalizowany byt co 10 minut.

o Przypomnie¢ pacjentom i zajmujgcym sie nimi osobom (w tym odpowiedniemu personelowi
medycznemu) o koniecznosci zwrdcenia uwagi na ewentualne alarmy sygnalizowane przez
pompe.

o Podczas implantacji i wizyt kontrolnych przeprowadzac¢ test alarmu, by umozliwi¢ pacjentom i
ich opiekunom zapoznanie sie z alarmami oraz nauczy¢ ich odrézniania alarméw krytycznych
od niekrytycznych.

o Jesli alarm zasygnalizowany zostanie u pacjenta korzystajgcego z Osobistego Menadzera
Terapii (PTM), urzgdzenie to wyswietli kod alarmu po zainicjowaniu bolusa.

o Weczytywac¢ i sprawdzac rejestr pompy pod katem wystepowania krytycznych alarméw
podczas przepytywania pompy SynchroMed Il. Nalezy pamietaé, ze zarejestrowanego
zdarzenia utkniecia silnika z pozniejszym powrotem do normalnej pracy nalezy sie
spodziewa¢ po narazeniu pompy na silne pole magnetyczne (np. podczas badania MRI).
Dodatkowej pomocy w ocenie zarejestrowanych krytycznych alarméw udzieli¢ mogg Stuzby
Techniczne firmy Medtronic.
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e W przypadku pompy SynchroMed EL:
o Przypomnie¢ pacjentom, zajmujgcym sie nimi osobom i personelowi medycznemu o
koniecznosci zwrécenia uwagi na alarm o wyczerpaniu baterii.
o Jedli podejrzewane jest utykanie silnika, przeprowadzi¢ badanie wirnika w celu potwierdzenia
lub wykluczenia tego problemu.

Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych zostat poinformowany o niniejszych
dziataniach.
Niniejsze pismo nalezy udostepni¢ wszystkim osobom potrzebujgcym zawartych w nim informaciji.

Bardzo przepraszamy za ewentualne utrudnienia. Zapewniamy, ze naszym najwyzszym priorytetem
jest bezpieczenstwo pacjenta. Wszelkie dodatkowe informacje dostepne sg pod numerem telefonu (22)
46 56 900. Dziekujemy za poswiecenie czasu i uwagi niniejszemu waznemu powiadomieniu, a takze za
okazywane nam zaufanie.

Z powazaniem,

Wojciech Jezewski
Dyrektor Generalny
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