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Aktualizacja pilnej notatki dotyczacej bezpieczenstwa

Wszczepiana pompa infuzyjna do lekéw SynchroMed® Il

Aktualizacja powiadomienia z 2011 r. dotyczgcego pomp wyprodukowanych
do czerwca 2011r.

Maj2017r.
Nr ref. Medtronic: FA760
Szanowni Panstwo,

niniejsze pismo zawiera aktualizacje informacji przekazanych wczesniej lekarzom w lipcu 2011 r., dotyczacych
wystepowania obnizonej wydajnosci baterii w pompach Medtronic SynchroMed®Il model 8637
wyprodukowanych do czerwca 2011r. (nr ref. Medtronic FA522). Niniejszy komunikat przypomina
przedstawione wczesniej zalecenia dotyczace postepowania z pacjentami w zwigzku z tym problemem.
Powiadomienie to nie dotyczy urzadzen SynchroMed ll, ktére obecnie sg dystrybuowane lub wszczepiane, ani
tez jakichkolwiek urzadzen wyprodukowanych po czerwcu 2011 r. W Europie, na Bliskim Wschodzie oraz w
Afryce Medtronic rozpoczat dystrybucje pomp Synchromed Il z nowym projektem baterii w kwietniu 2011 .

W lipcu 2011 r. firma Medtronic przekazata powiadomienie dotyczace mozliwosci nagtego przerwania terapii
z powodu ograniczonej wydajnosci baterii, spowodowanej powstaniem warstwy oporowej w obrebie baterii w
niewielkim odsetku pomp SynchroMedll. Uwaga: pompy, ktérych dotyczy ten problem, zostaty
wyprodukowane do czerwca 2011r.; oznacza to, ze obecnie wszystkie te urzadzenia sg wszczepione od co
najmniej 5 lat.

Na ponizszej stronie internetowej mozna sprawdzi¢ na podstawie numeru seryjnego pompy, czy problem ten
moze jej dotyczyé: http://synchromed2battery.medtronic.com

Charakter problemu zwigzanego z urzagdzeniem:

W przypadku pomp wyprodukowanych do czerwca 2011r. moze wystgpi¢ zmniejszona wydajnosé¢ baterii,
spowodowana potencjalnie powstawaniem warstwy oporowej w obrebie baterii. Problem ten moze powodowac
restart z powodu niskiego poziomu baterii (alarm krytyczny), przedwczesne pojawienie sie wskaznika planowej
wymiany (alarm niekrytyczny) lub przedwczesne zakonczenie dziatania (alarm krytyczny). W przypadku pomp,
ktorych dotyczy ten problem, minimalny okres 90 dni pomiedzy pojawieniem sie wskaznika planowej wymiany i
zakonczeniem dziatania moze réwniez by¢ skrécony.

Potencjalne znaczenie problemu:

Pacjent z wszczepiong pompa, w ktorej wystgpi zredukowana wydajnos¢ baterii, moze odczuwac¢ nawrét
objawéw podstawowych i/lub wystgpienie objawdw zwigzanych z odstawieniem leczenia. Pacjenci otrzymujacy
dokanatowe leczenie baklofenem sg narazeni na wystgpienie zespotu odstawienia baklofenu, ktéry moze
prowadzi¢ do stanu zagrazajgcego zyciu, jesli skuteczne leczenie nie zostanie szybko podjete. W pismie z lipca
2011 r. przekazano informacje o wystagpieniu jednego zgonu pacjenta, ktéry przypisano temu problemowi, jak
tez okreslono, ze byt on spowodowany zespotem odstawienia baklofenu; nie odnotowano kolejnych zgonow,
ktére mozna bytoby bezposrednio przypisa¢ temu problemowi. Aby okresli¢ potencjalne znaczenie informacji
o przerwaniu leczenia w przypadku innych lekéw, nalezy zapozna¢ sie z drukami informacyjnymi dotyczacymi
stosowanych lekéw. Pacjenci z wszczepionymi pompami, w ktorych wystapi restart z powodu niskiego poziomu
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baterii lub przedwczesne pojawienie sie wskaznika planowej wymiany w zwigzku z tym problemem, beda
wymagali rewizyjnego zabiegu chirurgicznego w celu wymiany lub usuniecia pompy.

Zakres:
Pompy SynchroMed Il model 8637 z bateriami wyprodukowane przed zmiang projektu.

Uaktualnione informacje na temat czestoéci wystepowania problemow:

e Pompy wyprodukowane od marca 2005 r. do grudnia 2010r.:
Skumulowane prawdopodobienstwo wystgpienia awarii pompy zwigzanej z tym problemem wynosi
0,13% (gdrna granica 0,16%) po 72 miesigcach od wszczepienia. Wskaznik ten pozostaje w zakresie
gornej granicy czestosci wystepowania awarii wynoszacej 0,2%, ktorg podano w 2011 roku.

e Pompy wyprodukowane (z baterig wedtug poprzedniego projektu) od stycznia 2011 r. do czerwca
2011r.:
Skumulowane prawdopodobienstwo wystgpienia awarii pompy zwigzanej z tym problemem wynosi
3,17% (gorna granica 3,67%) po 72 miesigcach od wszczepienia. Taka czesto$¢ wystepowania awarii
przekracza szacunkowa gorna granice wynoszgaca 0,2%, ktérg podanow 2011 roku.

Zalecenia:

Firma Medtronic nie zaleca profilaktycznej wymiany pomp SynchroMed Il o wczesniejszej konstrukcji baterii
ze wzgledu na niskg szacowang czestos¢ wystepowania awarii, dostepnosc funkcji alarmow pompy, a takze
zagrozenia zwigzane z zabiegiem wymiany urzadzenia. Stanowisko to zostato ocenione i potwierdzone przez
zewnetrzny panel doswiadczonych lekarzy. Nalezy jednak odpowiednio uwzgledni¢ potrzeby medyczne
poszczegolnych pacjentéw. W przypadku wystapienia alarmoéw krytycznych lub niekrytycznych wymienionych
ponizej firma Medtronic zdecydowanie zaleca mozliwie jak najszybsze przeprowadzenie operacji wymiany
urzadzenia u tych pacjentéw.

Zatgczone Informacje o zdarzeniach dotyczacych pompy zawieraja: 1) opis restartu z powodu niskiego poziomu
baterii (alarm krytyczny), pojawienia sie wskaznika planowej wymiany (alarm niekrytyczny) i zakonczenia
dziatania (alarm krytyczny), a takze 2) zrzuty ekrandow przedstawiajgce, w jaki sposéb zdarzenia te sg
wyswietlane i zgtaszane z programatorze lekarza N'Vision model 8840.

W razie wystgpienia restartu z powodu niskiego poziomu baterii (alarm krytyczny): Nalezy mozliwie jak
najszybciej zaplanowa¢ zabieg wymiany urzadzenia. Wprawdzie moze istnie¢ mozliwos¢ przeprogramowania
pompy, jednak problem ten moze pojawi¢ sie ponownie w dowolnym czasie. W odpowiednich przypadkach
nalezy rozwazy¢ alternatywne postepowanie medyczne.

W razie przedwczesnego pojawienia sie wskaznika planowej wymiany (alarm niekrytyczny) lub zakonczenia
dziatania (alarm krytyczny): Nalezy mozliwie jak najszybciej zaplanowaé¢ zabieg wymiany urzadzenia.
W przypadku przedwczesnego pojawienia sie¢ wskaznika planowej wymiany minimalny okres 90 dni pomiedzy
pojawieniem sie wskaznika planowej wymiany i zakonczeniem dziatania urzgdzenia moze by¢ skréocony w wyniku
tego problemu dotyczgcego baterii. Data planowej wymiany pompy, ktéra jest wyswietlana w programatorze
lekarza N'Vision model 8840, moze nie by¢ doktadna w przypadku pomp, ktorych dotyczy problem zwigzany
zmniejszg wydajnoscig baterii. W odpowiednich przypadkach nalezy rozwazy¢ alternatywne postepowanie

1 Ponadto w pismie z lipca 2011 r. przedstawiono czesto$¢ wystepowania awarii w pompach wyprodukowanych przed marcem 2005 r.;

obecnie jednak w populacji tej przekroczony zostat przewidziany czas uzywania urzadzenia. Pompy te nie sg juz uzywane.
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medyczne. Pojawienie sie wskaznika planowej wymiany mozna uzna¢ za przedwczesne, jesli nastgpi to
wczesniej niz przewidywano na podstawie trwatosciimplantu i szybkosci przeptywu.

Nalezy skontaktowaé sie z przedstawicielem firmy Medtronic w celu uzyskania pomocy w okresleniu, czy
komunikat o wskazniku planowej wymiany mozna uznac¢ za przedwczesny.

Zalecenia dotyczace biezgcego postepowania z pacjentem:

e Nalezy zwiekszy¢ czestos¢ sygnalizowania alarméw krytycznych w celu zwiekszenia
prawdopodobienstwa wczesnej identyfikacji stanu restartu z powodu niskiego poziomu baterii (alarmu
krytycznego). Firma Medtronic zaleca zmiane czestosci sygnalizowania alarméw krytycznych na sygnat
dzwiekowy co 10 minut. Szczegdtowe informacje przedstawiono w zatgczonej karcie Informacje o
alarmach.

e Nalezy przypomnie¢ pacjentom, ich opiekunom, a takze odpowiednim osobom z personelu o
koniecznosci zwracania uwagi na alarmy pompy. W chwili wszczepienia lub podczas wizyt kontrolnych
nalezy wykona¢ test alarmu, aby pacjent i jego opiekunowie mieli mozliwos¢ ustyszenia i nauczenia sie
rozrézniania krytycznych i niekrytycznych alarmoéw pompy. Szczegétowe informacje przedstawiono w
zatgczonej karcie Informacje o alarmach. Alarm mozna zademonstrowaé przy uzyciu programatora
lekarza 8840 Ilub na nastepujgcej stronie internetowej: http://www.medtronic.com/us-
en/patients/treatments-therapies/drug-pump-severe-spasticity/living-with/safety-pump-
alarms.html

e Nalezy ponownie zwréci¢ uwage pacjentéw i opiekunéw na objawy przedmiotowe i podmiotowe
odstawienia wynikajagce z przerwania leczenia, jak tez podkresli¢ znaczenie niezwilocznego
skontaktowania sie z lekarzem.

¢ Nalezy poinformowac¢ pacjentéw i opiekundéw o znaczeniu zgtaszania sie na wizyty w celu uzupetniania
zapasu leku w pompie, jak tez o koniecznosci natychmiastowego skontaktowania sie z lekarzem
w przypadku pojawienia sie alarmu pompy badz zauwazenia zmiany objawéw. Nalezy przypomnieé
pacjentom, aby zawsze nosili przy sobie karte identyfikacyjna pacjenta.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostat
poinformowany o powyzszych dziataniach.

Bardzo prosimy poinformowac¢ wifasciwe osoby w Panstwa placéwce o zaistniatej sytuacji. W przypadku
jakichkolwiek pytan zwigzanych z niniejszg aktualizacjg pilnego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa
stosowania produktu nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Bardzo dziekujemy Panstwu za czas i uwage poswiecone niniejszemu pismu oraz przepraszamy za wszelkie
problemy wynikajgce z zaistniatej sytuacji. Pragniemy Panstwa zapewni¢, ze bezpieczenstwo pacjentow i
zachowanie jakosci naszych produktow sg naszymi priorytetami.

Z wyrazami szacunku

Barttomiej Borowski
Sr Business Manager | RTG Poland & Baltics

Zatgczniki:
1. Kartainformaciji o alarmach

2. Informacje o zdarzeniach dotyczgcych pompy
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