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Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Wszczepialna pompa infuzyjna SynchroMed®

Aktualizacja informaciji dotyczacych bezpieczenstwa w procedurze

ponownego napetniania pompy
Aktualizacja noty korygujacej do wyrobu medycznego ze stycznia 2011 r. zatytutlowane;:
“Wazne informacje kliniczne o wlewach do przestrzeni $rodtkankowych”

Czerwiec 2013 .
Numer referencyjny Medtronic: FA578

Szanowni Panstwo,

pragniemy Panstwa poinformowaé, ze karta pomocnicza dla lekarza dotyczaca ponownego napetniania
systemoéw wszczepialnych pomp infuzyjnych SynchroMed® pierwotnie dotgczona do noty korygujgcej do
wyrobu medycznego ze stycznia 2011 r. w sprawie napetnien kieszeniowych zostata zaktualizowana w
celu dostosowania do nowego oznakowania produktow. Nota korygujgca do wyrobu medycznego ze
stycznia 2011 r. zawierata wazne informacje o mozliwym napetnieniu kieszeniowym podczas procedury
ponownego napetniania wszczepialnych pomp uwalniajgcych lek typu SynchroMed Il lub SynchroMed EL
oraz istotne zalecenia dotyczgce prowadzenia pacjenta. Napetnienie kieszeniowe oznacza nieumysine
wstrzykniecie catosci lub czesci przepisanego leku do tkanki podskornej pacjenta, w ktérej znajduje sie
kieszen pompy, zamiast do samej pompy. Nota ze stycznia 2011 r. dostepna jest pod adresem:
http://professional.medtronic.com/iddadvisories oraz http://professional.medtronic.com/itbadvisories.

Tytut karty informacyjnej dla lekarza o ponownym napetnianiu zmieniono na: Podstawowe dziatania
podczas procedury ponownego napefniania pompy. Dalsze aktualizacje karty obejmuja:

Opis dotyczacy przeznaczenia karty odnosnie mozliwego napetnienia kieszeni

e Przypomnienie wazniejszych czynno$ci, ktore lekarz powinien wykona¢, aby w odpowiedni
sposob ponownie napetni¢ pompe.

¢ Informacje szczegétowe o wtasciwym dostosowaniu przymiaru do ponownego napetniania

¢ Informacje o dziataniach, ktére nalezy podja¢, jesli podejrzewa sie, ze nastgpito napetnienie
kieszeniowe.

e Usuniecie informacji o badaniu poziomu cukru

Firma Medtronic otrzymata od instytucji nadzorujgcej akceptacje odnosnie wprowadzanych przez siebie
zmian w instrukcji uzytkowania produktu i jest w takcie wdrazania nowego oznakowania. Aktualne
oznakowanie dla instrukcji uzytkowania produktu wkrotce bedzie mozna znalez¢ pod adresem:
www.medtronic.com/manuals.

Bardzo prosimy o zapoznanie sie z informacjami zawartymi w nowej karcie informacyjnej i o kontakt z
przedstawicielem firmy Medtronic w razie jakichkolwiek dodatkowych pytan.

Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobow Medycznych zostat poinformowany o niniejszych
dziataniach.

Niniejsze informacje nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom Panstwa placowki, ktérzy powinni byc¢
poinformowani o powyzszych zmianach.


http://professional.medtronic.com/iddadvisories
http://professional.medtronic.com/itbadvisories
http://www.medtronic.com/manuals
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Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z zaistniatej sytuac;ji.

Pragniemy Panstwa zapewniC, ze zapewnienie bezpieczenstwa Pacjentom jest naszym priorytetem. W
razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt pod numerem telefonu (22) 46 56 900.
Bardzo dziekujemy za czas i uwage poswiecone zapoznaniu sie z niniejszg informacjg. Panstwa zaufanie
jest dla nas niezwykle wazne.

Z powazaniem,

Wojciech Jezewski
Dyrektor Generalny

Zatgcznik: Karta pomocnicza dla lekarza o ponownym napetnianiu zatytutowana: " Podstawowe dziatania
podczas procedury ponownego napetniania pompy "



Podstawowe dziatania podczas procedury

ponownego napetiania pompy

KARTA POMOCNICZA DLA LEKARZY DOTYCZACA NAPELNIANIA
SYNCHROMED® WSZCZEPIALNE SYSTEMY INFUZYJNE

& Ostrzezenie: Do wypetnienia ptynem lozy na pompe moze dojs$¢, jesli igta nie zostanie wprowadzona przez
przegrode portu do ponownego napetniania do momentu osiggniecia metalowego dna portu lub jesli igta zostanie
przesunieta z poprawnego potozenia podczas procedury ponownego napetniania. Wypetnienie ptynem lozy to wynik
niezamierzonego wstrzykniecia leku do ciata pacjenta zamiast do zbiornika pompy. Moze ono prowadzi¢ do
zagrazajacych zyciu objawéw, powaznych urazéw u pacjenta oraz Smierci w wyniku podania zbyt matej
dawki lub przedawkowania.

Aby uniknagé wypetnienia lozy ptynem, nalezy wykonac¢ nizej wymienione podstawowe dziatania, dzieki ktérym igta
Zostanie poprawnie umieszczona w czasie procedury ponownego napetniania. Podstawowe dziatania prowadzone podczas
procedury ponownego napetniania pompy opisano w tej karcie pomocniczej, dzielgc je na cztery kategorie: (1) znajdowanie i
palpacyjne ustalanie potozenia pompy, (2) wprowadzanie igly, (3) opréznianie pompy oraz (4) ponowne napetnianie pompy. Ninigjszg
karte pomocniczg nalezy traktowa¢ jako uzupetnienie podrecznikéw uzytkownika dodawanych do zestawdw do ponownego
napetniania wszczepialnych pomp infuzyjnych Medtronic SynchroMed®.

Znajdowanie i palpacyjne ustalanie potozenia pompy

Poprawne ustalenie potozenia pompy to pierwszy krok do udanego przeprowadzenia procedury ponownego napetniania.
» Palpacyjnie zbadac¢ obszar wszczepienia pompy, aby ustali¢ jej potozenie i orientacje.
+ Odpowiednio wyréwnac¢ szablon do ponownego napetniania w zaleznosci od modelu pompy poddawanego procedurze
ponownego napetniania (rysunek 1).

» Do ustalenia potozenia lub orientacji pompy mozna wykorzystaé promienie rentgenowskie lub fluoroskopie, jesli lekarz
uzna to za konieczne.

Szablon do ponownego napetniania — przezroczysty plastikowy szablon do ponownego napetniania petni funkcje
prowadnika stuzgcego do wprowadzania igty do portu do ponownego napetniania

w pompach SynchroMed EL i SynchroMed Il. Lewa krawedZ prowadnika ma taki sam ksztatt i kontury jak lewa krawedz pompy
SynchroMed EL. Prawa krawedz prowadnika ma taki sam ksztatt i kontury jak prawa krawedz

pompy SynchroMed Il. Kiedy krawedz szablonu zostanie prawidtowo wyréwnana z krawedzig pompy, okragty otwér w
Srodkowej czesci szablonu znajdzie sie nad portem do ponownego napetniania pompy.
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Rysunek 1. Poprawne wyréwnywanie szablonu w przypadku réznych modeli pomp



Wprowadzanie igly Przegroda

Aby mie¢ pewnosg¢, ze igla jest
poprawnie wprowadzona, nalezy
wyczug, kiedy igta:
1. przebija skore pacjenta i tkanke
podskorna,
2. dotyka silikonowej przegrody,

3. przebija przegrode i ] >

Dno portu do ponownego

Igta

Tkanka

/ podskoérna

4. dotyka metalowego dna portu do ponownego napetniania (rysunek 2).
Oproznianie pompy

Aby mieé¢ pewnosé, ze pompa zostata catkowicie oprézniona, Rysunek 2. Wprowadzanie igty
a igta pozostaje w poprawnej pozyciji: (uwaga: niniejszy rysunek pokazuje przekroj pompy

* nalezy obserwowac¢ ptyn podczas jego usuwania. Jesli odciggniety ptyn nie
wyglada tak jak powinien
, moze to oznaczac, ze igta nie jest prawidtowo wprowadzona do pompy.
Pompa jest catkowicie oprézniona, kiedy:
1 pecherzyki powietrza przestajg naptywac do drenéw przedtuzajacych i
strzykawki oraz
2. mozna wyczu¢ w strzykawce podcisnienie.

Ponowne napetnianie pompy
Aby mieé¢ pewnosé, ze pompa zostala poprawnie napetniona ponownie:
 Kiedy zacisk jest otwarty, nalezy obserwowac, czy pojawiajg sie
nastepujgce wskazniki Swiadczace o poprawnym
potozeniu igty:
1 Pecherzyki w drenach przedituzajgcych sg natychmiast
wciggane do pompy.
2. Tiok moze delikatnie sie poruszac, kiedy lek zostaje na
poczatku wciggniety do pompy.
« W trakcie wstrzykiwania nalezy od czasu do czasu odciggaé pewng czes¢ leku, aby
sprawdzi¢, czy
ma on oczekiwany wyglad, ktéry swiadczy o tym, Ze igta caly czas jest poprawnie
umiejscowiona. W przypadku watpliwosci dotyczgcych poprawnego wstrzykniecia leku
do pompy
nalezy dokonac petnej aspiracji w celu sprawdzenia, czy mozna odciggngé¢ caty
wstrzykniety lek.

Jesli zachodzi podejrzenie lub wiadomo, Zze doszto do wypetnienia lozy ptynem, nalezy
doktadnie monitorowaé pacjenta przez odpowiedni czas i w razie potrzeby wezwaé pomoc.
Procedury awaryjne zwigzane z podaniem zbyt matej dawki lub przedawkowaniem leku
zamieszczono w instrukcji obstugi zestawu do ponownego napetniania lub w podreczniku
wskazan, stabilnosci leku i procedur awaryjnych wszczepialnych systemow infuzyjnych
SynchroMed i IsoMed. Jak zawsze nalezy sie upewni¢, ze pacjent zna objawy przyjecia zbyt
matej dawki leku lub przedawkowania. Objawy przyjecia zbyt matej dawki lub
przedawkowania sg zawarte w ulotkach dotyczgcych danego leku.

W przypadku pytan dotyczacych procedury ponownego napetniania nalezy
skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej Medtronic Neuromodulation pod
numerem 1-800-707-0933.

professional.medtronic.com

SynchroMed 11 20 ml).

UMIESZCZANIE IGLY —

WAZNE UWAGI:

* W przypadku
pojawienia sie
watpliwosci
dotyczacych
potozenia igty w
dowolnym momencie
podczas procedury
nalezy ponownie je
ustalié.

* Przed wstrzyknieciem
leku oraz podczas jego
wstrzykiwania nalezy
sprawdzi¢, czy igta jest
catkowicie wprowadzona
do portu do ponownego
napetniania i siega jego
metalowego dna.

*W przypadku
watpliwosci dotyczacych
poprawnego
wstrzykniecia leku do
pompy nalezy dokonac¢
petnej aspiracji w celu
sprawdzenia, czy mozna
odciggng¢ caty
wstrzykniety lek.
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