Medtronic

Aktualizacja pilnej informacji dotyczacej bezpieczenstwa
Wszczepialna pompa infuzyjna SynchroMed® I

Aktualizacja karty aplikacji oprogramowania, model 8870 uzywanej w programatorze
N'Vision™, model 8840 oraz
Aktualizacja oznakowania systemu infuzyjnego SynchroMed®, zawierajgcego informacije o
ustawieniu bolusa.

Styczen 2017r.
Numer ref. Medtronic: FA573 Phase |

Szanowni Panstwo,

niniejszy list nawigzuje do komunikacji z czerwca 2013 r. (w zatgczeniu kopia tej komunikacji,
zawierajgca peiny opis problemu i potencjalnego ryzyka), w sprawie funkcji ustawiania
poczatkowego bolusa (ang. Priming bolus) w pompie SynchroMed Il. Celem niniejszej komunikag;ji
jest poinformowanie Panstwa, ze aby usung¢ problem, firma Medtronic aktualizuje karty aplikacji
oprogramowania, model 8870 (do wersji BBUO1) oraz oznakowanie systemu infuzyjnego
SynchroMed®. Funkcje ustawiania bolusa (ang. Priming bolus), dostepng w pompach SynchroMed
stosuje sig, aby umozliwi¢ szybkie podawanie leku ze zbiorniczka pompy do konncowki cewnika, tak,
aby rozpoczac¢ podawanie leku, kiedy pacjent znajduje sie pod kontrolg lekarza.

Aktualizacja kart oprogramowania, model 8870 zmniejsza ryzyko wystgpienia klinicznie istotnych
efektow nadmiernego i niezamierzonego dostarczenia leku, takich jak np. depresji oddechowej,
utraty przytomnosci lub $mierci, podczas petnej, systemowej procedury ustawiania bolusa.
Oprogramowanie dostepne na karcie, dotyczace terapii giebokiej stymulacji mozgu (DBS) oraz
stymulacji rdzenia kregowego (SCS) pozostaje niezmienione.

W niniejszym liscie zawarto opis zmian w oprogramowaniu, opis zmian w oznakowaniu, zalecenia w
sprawie karty oprogramowania, model 8870 oraz nowe zalecenie dotyczgce ustawiania bolusa.

Opis zmian w oprogramowaniu

Aktualizacja oprogramowania zmieni wyswietlang na
programatorze (model 8840) pojemnos¢ rurki (ang. Tubing
Volume) dla pompy Synchromed 11 z0.199 ml na 0.140 ml (patrz

Priming Bolus

rycina). Pojemnosc rurki stosuje sie, aby obliczy¢ catkowitg :

Poprzednia

_th'n- is the Drug?
objetosc¢ bolusa ustawianego w systemie. Zmiana objetosci nie e
zmienia procedury ani innych obliczen koniecznych, aby
zaprogramowac ustawienie bolusa.

Dostarczenie zbyt duzej objetoscileku podczas ustawiania bolusa
moze potencjalnie wywota¢ u niektoérych pacjentéw objawy
przedawkowania. Wyzej wymienione modyfikacje
oprogramowania pomogg zmniejszyc¢ ryzyko niezamierzonego
nadmiernego dostarczenia leku, jednoczesnie wcigz gwarantujac
szybkie rozpoczecie terapii. Jednakze, wcigz istnieje ryzyko, ze po
ustawieniu petnego bolusa w systemie, u pacjenta przez pewien
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czas utrzymywac beda sie objawy dostarczenia zbyt matej dawki leku. Ta mozliwos¢ wystagpienia
objawow dostarczenia zbyt matej dawki ma miejsce, gdy wysokie stezenie leku stosowane jest przy
niskiej catkowitej dziennej dawce leczniczej Dlatego tez, nie zaleca sie zwiekszania
zaprogramowanej dawki dziennej przez pierwsze 48 godzin od petnego ustawienia systemu.

Opis zmian w oznakowaniu

Informacje o funkgcji ustawiania bolusa, zawarte w instrukcji obstugi systemow infuzyjnych
SynchroMed® |l zostaty zaktualizowane. Karta informacyjna, zatytutowana "Wazne aktualizacje
oznakowania dotyczgce ustawiania bolusa w systemie do infuzji SynchroMed® II" zawiera informacje na
temat zaktualizowanej tresci instrukcji obstugi. Karta informacyjna stanowi zatagcznik nr 1 do
niniejszego listu.

Zalecenia w sprawie karty oprogramowania, model 8870

e Prosimy o dalsze stosowanie obecnie posiadanych przez Panstwa kart oprogramowania i
dotychczas uzywanych objetosci, dopdki przedstawiciel firmy Medtronic nie dostarczy Parnstwu
nowej karty oprogramowania (nowa wersja nosi numer BBUO1).

Nowe zalecenia dotyczace ustawiania bolusa

Nowe zalecenia dotyczgce ustawiania bolusa wyszczegolnione zostaty ponizej. Petne informacje
dotyczgce zmian oznakowania zwigzanych z ustawianiem bolusa w pompach infuzyjnych
SynchroMed Il znajdujg sie w zatgczniku 1.

e W przypadku ustawienia poczgtkowego bolusa (ang. Priming bolus) w systemie: ze
wzgledu na indeks terapeutyczny danego leku i czutos¢ pacjenta, w przypadku
niektorych jednostek konieczne jest przeprowadzanie dodatkowej kontroli, dopdki lek
nie osiggnie docelowej koncentracji. Nie zaleca sie zwiekszania zaprogramowanej dawki
dziennej przez pierwsze 48 godzin od petnego ustawienia bolusa w systemie, gdyz w
tym czasie lek moze nie osiggna¢ odpowiedniego stezenia.

e W przypadku ustawienia petnego bolusa w systemie: parametry wyjsciowe bolusa
zostaty szczegotowo okreslone na podstawie badan i modelowania duzejilosci
wariantow. Aby zapewni¢ optymalne rozpoczecie terapii, nie zaleca sie modyfikowa¢
ww. parametrow wyjsciowych.

e Funkcja ustawiania bolusa nie zostata okreslona dla dozylnego podawania floksurydyny
(FUDR) i metotreksatu; dlatego tez dozowanie podczas pierwszych 24 godzin moze sie
roznic.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych zostat

poinformowany o powyzszych dziataniach.

Bedziemy stale dazyli do doskonalenia naszych produktow oraz ustug, aby umozliwi¢ Panstwu
leczenie pacjentéw w sposob bezpieczny i skuteczny W razie jakichkolwiek pytan, bardzo prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Medtronic.

Z powazaniem,

Adam Jagoda
Cztonek Zarzadu
Medtronic Poland Sp. z 0.0.
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Zatgczniki:
e "Wazne aktualizacje oznakowania zwigzane z ustawieniem bolusa w systemie infuzyjnego
SynchroMed® II"

e Czerwiec 2013 —Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa: ustawianie bolusa we
wszczepialnych pompach infuzyjnych SynchroMed®

Strona3z3





