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Szanowni Panstwo,

celem niniejszego pisma jest poinformowanie Paristwa, ze firma Medtronic otrzymata zgode na wprowadzenie zmiany
konstrukcyjnej we wszczepianej pompie infuzyjnej SynchroMed®Il. Zmiana ta redukuje prawdopodobieristwo
nieodwracalnego zatrzymania silnika, ktére moze spowodowaé wstrzymanie dostarczania terapii. W wyniku
przeprowadzonej analizy danych porejestracyjnych® dotyczacych pomp wyprodukowanych przed wprowadzeniem
tej zmiany konstrukcyjnej oszacowano, ze odsetek pomp, w ktdrych w okresie szesciu lat po wszczepieniu nie
wystapilo nieodwracalne zatrzymanie silnika, wynosi 97,3%? w przypadku pomp uzywanych do podania lekéw
stosowanych zgodnie z oznakowaniem produktu oraz 91,1%2 w przypadku pomp uzywanych do podania lekéw
stosowanych niezgodnie z oznakowaniem produktu. Dane te sa wyszczegoélnione w ponizszej tabeli:

Odsetek pomp bez nieodwracalnego zatrzymania silnika

Lata po wszczepieniu

1 | 2 |3 4 5 6
Leki stosowane
zgodnie z zatwierdzonymi 98,8% 97,8% 97,3%
drul-(aml informacyjnymi >99%
Leki stosowane
niezgodnie zzatwierdzonymi 98,1% 95,4% 91,1%
drukami informacyjnymi

Najczestszym czynnikiem przyczyniajgcym sie do zatrzymania silnika jest zuzycie watka, ktére zaobserwowano
w 59% zwréconych pomp SynchroMedll, zbadanych pod katem przyczyn zatrzymania silnika. W testach
inzynieryjnych oszacowano, ze nowa zmiana konstrukcyjna pozwoli wyeliminowaé ponad 99% przypadkow zuzycia
watka, co zmniejszy prawdopodobieristwo wystgpienia zatrzymania silnika.

Firma Medtronic zaleca stosowanie systemu infuzyjnego SynchroMed Il zgodnie z oznakowaniem produktu.
Niezawodnos¢ pomp SynchroMed Il uzywanych do podawania lekéw w sposéb niezgodny z oznakowaniem bedzie
nadal nizsza niz w przypadku pomp uzywanych do podawania lekdéw zgodnie z oznakowaniem, niezaleznie od
wskazania.

Wszystkie pompy SynchroMed Il sj obecnie wytwarzanie zgodnie z nowa zmiang konstrukcyjng, cho¢ w poczatkowej
fazie produkcji ilos¢ tych nowych wyrobéw medycznych bedzie ograniczona. Aby zapewni¢ pacjentom dostep
do nieprzerwanej terapii, nadal dostepne bedg pompy wyprodukowane przed wprowadzeniem tej ostatniej zmiany.
Po osiagnigciu wystarczajgcego poziomu zapasu pomp o nowej konstrukcji zaprzestaniemy dystrybucji pomp
wyprodukowanych przed wprowadzeniem tej zmiany.

! Przedstawiona analiza jest oparta na danych z obserwacji porejestracyjnej dotyczacych 8204 pomp SynchroMed il wigczonych
do prospektywnego, diugoterminowego, wieloosrodkowego badania rejestrowego firmy Medtronic (PSR) do dnia 30 kwietnia
2017 r.

2 Odsetek pomp bez zatrzymania silnika = [1] - [skumulowane prawdopodobieristwo nieodwracalnego zatrzymania silnika w
okresie szesciu lat po wszczepieniul.



Medtronic

ldentyfikacja pompy: Kazda pompa, ktérej termin przydatnosci do uzycia przypada do 31 grudnia 2018 r. (wigcznie),
zostata wyprodukowana przed wprowadzeniem zmiany konstrukcyinej.

SynchroMed Il - Etykieta boczna na pudetku
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Dodatkowe informacje

Wdrozenie tej zmiany konczy serie trzech udoskonalen projektowych, ktére wprowadzono w celu zmniejszenia
ryzyka zatrzymania silnika. Firma Medtronic rozpoczeta dystrybucje pomp SynchroMed Il z dwiema pierwszymi
zmianami konstrukcyjnymi w styczniu 2016 r. Zmiany te eliminowaly problemy korozji kota zebatego napedu oraz
wewnetrznego zwarcia elektrycznego, obserwowane odpowiednio w 2% i 14% zwréconych pomp, ktére zbadano
pod katem przyczyn zatrzymania silnika. W testach inzynieryjnych oszacowano, ze te zmiany konstrukcyjne pozwolg
wyeliminowaé¢ ponad 93% przypadkéw korozji kota zebatego napedu oraz ponad 96% przypadkow zwarcia
wewnetrznego.

Wiadomo, ze stosowanie lekdw niezgodnie z zatwierdzonymi drukami informacyjnymi zmniejsza niezawodnosé
pompy —informacje na ten temat opublikowano w naszym raporcie o skutecznosci produktu, ktéry mozna znalez¢é na
stronie internetowej medtronic.com/advisories. Na stronie tej mozna takze znalez¢ nasze powiadomienie o
bezpieczenstwie zlistopada 2012 roku, zatytulowane Stosowanie niezatwierdzonych lekéw przy uzyciu wszczepianej
pompy infuzyjnej SynchroMed Il.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych zostat poinformowany o
niniejszej akcji.

Prosimy przekaza¢ niniejsze powiadomienie innym wilasciwym osobom w Pana/Pani instytucji. W przypadku
jakichkolwiek pytan zwigzanych z komunikacjg, nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem firmy
Medtronic.

Firma Medtronic traktuje priorytetowo bezpieczenstwo pacjentéow i nadal bedzie aktywnie monitorowata dziatanie
systemu SynchroMed z wykorzystaniem naszego obszernego rejestru pacjentow, ktéry obejmuje ponad 8200 pomp
SynchroMed Il w 64 osrodkach do 30 kwietnia 2017 r.

Y4 i $zacunku,

/
Czk arzgdu
Waldemar Czaplejewicz





