Medtronic

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania

produktu

SynchroMed™ Il model 8637
Wytyczne dotyczgce MRI dla systemu infuzyjnego SynchroMed

Listopad 2023

Numer referencyjny Medtronic: FA1367
Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta w UE (SRN): SRN US-MF-000019977

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego listu jest poinformowanie o potrzebie sprawdzenia pompy SynchroMed II™ po obrazowaniu

metodg rezonansu magnetycznego (MRI).
Opis problemu:

Wytyczne dotyczgce rezonansu magnetycznego instrukcji uzytkowania wszczepialnych systemow infuzyjnych firmy

Medtronic model 8637 (wytyczne MRI) wskazujg, ze podczas normalnej pracy pole magnetyczne skanera MRI
tymczasowo zatrzymuje wirnik silnika pompy SynchroMed Il i wstrzymuje infuzje leku na czas ekspozycji narezonans

magnetyczny. Pompa powinna wznowi¢ normalng prace po zakonczeniu ekspozycji na MRI.

Firma Medtronic zidentyfikowata ostatnio, ze jesli pompa SynchroMed Il przetagczy sie w tryb telemetrii z powodu

zaktécen elektromagnetycznych (EMI) pochodzacych ze skanowania MRI, w_sytuacji gdy pompa emituje alarm,

pompa nie wznowi podawania leku po opuszczeniu pola magnetycznego MRI, co jest niezgodne z aktualnym
oznakowaniem. W takim przypadku podawanie leku zostanie wznowione dopiero po wykonaniu sprawdzenia

pompy po MRI za pomocag programatora klinicysty (lub osobistego managera terapii), co spowoduje zakonczenie

trybu telemetrii.

Jesli pompa SynchroMed Il nie wznowi podawania leku po opuszczeniu pola magnetycznego MRI, u pacjentéw

moze dojs¢ do nawrotu podstawowych objawdéw (tj. bdlu lub spastycznosci) z powodu utraty terapii, co moze

wymagac leczenia ambulatoryjnego lub szpitalnego, a w ciezkich przypadkach (tj. odstawienia baklofenu) moga

wystgpi¢ zagrazajgce zyciu lub $miertelne objawy odstawienia.

Od 1 stycznia 2019 r. do 18 pazdziernika 2023 r. firma Medtronic otrzymata tgcznie 13 skarg od lekarzy, dotyczacych

tego problemu. Skargi dotyczyty objawdw innych niz powazne (tj. odstawienia lub nawrotu objawdw),
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gdy nie przeprowadzono dalszego sprawdzenia po badaniu MRI. Po sprawdzeniu pompy problem zostaf

rozwigzany i terapia zostata wznowiona.

Patrz dodatek 1 dla zakresu produktu.

Zalecenia dotyczace opieki nad pacjentami:

e Po zakonczeniu skanowania MRI, nalezy sprawdzi¢ pompe programatorem klinicysty (lub osobistym
managerem terapii), aby zakonczyc tryb telemetrii i wznowié¢ podawanie leku.
e Nalezy zapoznad¢ sie z wytycznymi dotyczgcymi MRI, aby uzyskad¢ dodatkowe informacje na temat

przygotowania do MRI i przegladu po badaniu, a takze czasu powrotu do trybu pracy (patrz wytyczne MRI

na stronie www.manuals.medtronic.com).

e Nalezy przypominaé pacjentom o znaczeniu sprawdzania pompy SynchroMed Il po badaniu MRl w celu
zapewnienia kontynuacji terapii.

e Edukacja pacjentéw, opiekundéw i cztonkéw rodziny w zakresie rozpoznawania oznak i objawdéw zwigzanych
z przedawkowaniem lub odstawieniem lekédw podawanych dokanatowo. Pacjenci leczeni baklofenem

podawanym dokanatowo (np. Lioresal dokanatowo) sg narazeni na wieksze ryzyko wystgpienia zdarzen

niepozadanych, poniewaz odstawienie baklofenu moze prowadzi¢ do stanu zagrazajgcego zyciu, jesli nie

jest szybko iskutecznie leczone.

Wymagane dziatania od klienta:
e Prosimy o udostepnienie niniejszego pisma wszystkim osobom, ktére muszg by¢ swiadome tej kwestii

w Panstwa organizacji i zachowanie kopii niniejszego powiadomienia w dokumentacji.

Dodatkowe informacje:

Firma Medtronic powiadomita wifasciwy krajowy organ o tym dziataniu.

Przepraszamy za wszelkie wynikajgcego z tego powodu niedogodnosci. Zalezy nam na bezpieczennstwie pacjentow
| jesteSmy wdzieczni za szybkie zajecie sie tg sprawa. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace tej

komunikacji, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Medtronic +48 22 465 69 00.

/ powaz m,
Jus Socha,

Zatgcznik:
e Aneks 1: Zakres produktéw
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Aneks 1: Zakres produktow

Numer
| produktu/CFN

Unikalny identyfikator urzagdzenia (GTIN/UPN)

POMPA 8637-
20

SYNCHROMED
1

(8637-20)

00613994518781, 00643°
69384101, 00643"

69384156, 00643

69700901, 00643"
69700956, 006431

69732247,006431

69732292,00643
69984219, 00643

69999879, 00643

00763000018733,00763000018757, 00763000080600, 00763000122669, 00763000122676,
00763000122683, 00763000122690, 00763000122706, 00763000122720, 00763000122737,

00763000122744,00763000122843,00763000421731,00763000421748, 00763000421755,

00763000421762,00763000421779,00763000421786, 00763000421793,00763000421809,
00763000421816, 00763000421915, 00763000422608, 00763000604219, 00763000634094,
00763000689582, 0076300068959, 00763000689605, 00763000689612, 00763000689629,
00763000689636, 00763000689643, 00763000689667, 00763000689674, 0076300068968

00643°

0064371

006431
006431

00643°

006431
00643°

006431

69100831, 006431
69384118, 00643

69384163, 006431

69700918, 00643"
69700963, 006431

69732254, 00643

69732308, 006431
69999831, 00643°

69999886, 006431

693451
69384°

69508°

88, 006431
25,006431

49,00643°

69700925, 00643
69700970, 00643

69732261, 00643

69732315,00643"
69999848, 00643°

69999893, 00643

693457
69384°

69530

25, 00643
32,00643"

19,00643°

69700932, 00643
69700987, 00643

69732278, 00643

69732322, 00643
69999855, 00643°

69999909, 00643

69345201,
69384149,

69630505,

69700949,
69700994,

69732285,

69732339,
69299862,

692599923,

POMPA 8637-

40
SYNCHROMED

(8637-40)

00613994483195, 00643

006431

00643°
0064371

00643°
00643°

00643°

0064371
006431

69384170, 00643"
69384224,00643

69701007, 00643

69701052, 00643"
69732346,00643"

69732391, 00643

69984226, 00643
69999978, 006431

69100824, 00643"

69384187, 006431
69384231, 00643

69701014, 00643

69701069, 00643
69732353, 006431

69732407, 00643"

69999930, 006431
69999985, 00763000000004, 00763000000011, 00763000000028,

00763000000035, 00763000018740, 00763000018764, 00763000080747, 00763000122751,
00763000122768,00763000122775,00763000122782, 00763000122799, 00763000122805,
00763000122812,00763000122829,00763000122836, 00763000122850, 00763000421823,
00763000421830, 00763000421847,00763000421854, 00763000421861, 00763000421878,
00763000421885, 00763000421892, 0076300042108, 00763000421922, 00763000422615,
00763000604202, 00763000634100, 00763000689476, 00763000689483, 0076300068940,
00763000689506, 00763000689513, 00763000689520, 00763000689537, 00763000689551,

00763000689568, 00763000689575

69345218, 00643

69384194, 00643
69508156, 00643

69701021, 006437

69701076, 00643"
69732360, 00643

69732414,00643°
69999947, 006431

69345225, 006431

69384200, 00643
69530126, 00643

69701038, 00643°

69701083, 006431
69732377,006431

69732421, 00643
69999954, 006431

69345232,

69384217,
696309512,

69701045,

69701090,
69732384,

69732438,
697993961,
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