Medtronic
Informacje o zdarzeniach dotyczacych pompy

Wydajnosé baterii SynchroMed® i

Zdarzenie Co oznacza Typ alarmu Efekt terapeutyczny
LBR wystepuje wowczas, gdy napiecie
baterii chwilowo spada ponizej
1,975 wol_ta. Jezell.sp.adek napiecia W razie przejscia w tryb bezpieczny
spowoduje utrate jakichkolwiek danych .
. . . . L pompa bedzie wykonywata wlew
lub zaktocenia w dziatania pamieci L s
. . . z minimalna szybkoscia: 6 pl/dobe
Zerowanie pompy, wowczas pompa przejdzie w tryb . e
. . " . ) (0,006 ml/dobe) zamiast wczesniej
zwigzane z bezpieczny*, w ktérym wlew jest . -
s .. . . zaprogramowanej szybkosci.
niskim prowadzony z minimalng szybkoscig
. LBR Krytyczny
poziomem wynoszacg 6 pl/dobe (0,006 ml/dobe) . .. .
. ) e . Minimalna szybkos¢ wlewu w czasie, gdy
natadowania zamiast wczesniej zaprogramowanej . . . -
N L pompa dziata w trybie bezpiecznym, jest
baterii szybkosci. . . . s
nieterapeutycznaimoze prowadzi¢ do
. T S utraty dziafania leku oraz efektow jego
Wprawdzie moze istnie¢ mozliwosc¢ -
. . odstawienia.
przeprogramowania pompy, jednak
problem ten moze pojawic sie ponownie
w dowolnym czasie.
Nieuszkodzona pompa bedzie dziatata
przez co najmniej 90 dni z szybkoscig do
1,5 ml/dobe, zanim wystapi EOS.
. . . W przypadku przedwczesnego
Wskaznik ERl ulega aktywaq.l., gdy zbliza sig koniec pojawienia sie wskaznika ERI**
. okresu eksploatacji pompy (EOS). W . o . .
planowej ERI . . Niekrytyczny | minimalny okres 90 dni pomiedzy
. stanie ERlI pompa nadal wykonuje wlew z L . . .
wymiany zaprogramowana szybkoscia pojawieniem sie ERla EOS moze by¢
prog y ’ skréocony. Oznacza to, ze termin
zaplanowanej wymiany pompy, ktory
jest wyswietlany na programatorze
lekarza N'Vision® Model 8840 moze by¢
niedokfadny.
Aktywacja EOS oznacza, ze pompa
. osiggneta koniec okresu eksploatacji. W .
Koniec okresu EOS |stanie EOS pompa na stafe przerywa Krytyczny Pompa na state zatrzyma dostarczanie

eksploatacji

wlew, cho¢ telemetria nadal dziata do
czasu wyczerpania baterii pompy.

leku.

*Uwaga: tryb bezpieczny nie oznacza klinicznie bezpiecznej szybkosci wlewu. Minimalna szybkos¢ wlewu w
czasie, gdy pompa dziata w trybie bezpiecznym, jest nieterapeutyczna i moze prowadzic¢ do utraty
dziatania leku oraz efektéw jego odstawienia. Pacjenci otrzymujgcy dokanatowe leczenie
baklofenem sg narazeni na podwyzszone ryzyko zdarzen niepozgdanych, poniewaz odstawienie
baklofenu moze prowadzi¢ do stanu zagrazajgcego zyciu, jesli nie zostanie szybko podjete
skuteczne leczenie.

** Uwaga: Pojawienie sie wskaznika ERI mozna uznac¢ za przedwczesne, jesli nastgpi to wczesniej niz
przewidywano na podstawie trwatosci implantu i szybkosci przeptywu. Nalezy skontaktowac sie z
lokalnym przedstawicielem Medtronic w celu uzyskania pomocy w okresleniu, czy komunikat ERI
mozna uznac za przedwczesny.
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Medtronic
Zerowanie zwigzane z niskim poziomem natadowania baterii

Ekran programatora N'Vision 8840

[Okno dialogowe [Ekran stanu pompy]

05/07/2009

09:20
SynchroMed 1l B
Patient Information

Okno dialogowe 8840

S

Powiadomienie o przejsciu Reset Occurred
w tryb bezpieczny

4
Pump in Safe State

Examined At

Reset Occurred
05/07/2009 HH/DD/YYYY 09

( Abbreviated Screen Shown)

Infusion Mode

Status pompy 8840 - 3‘“ imun Rate
r

Dose Per Day
Wskazuje, ze pompa jest T ae meg/day
w trybie bezpiecznym, a tryb
wlewu jest ustawiony na
+Szybkos$¢ minimalna”

(,Minimum Rate")

Current Pump Settings

Events Occurred

Wydruki z programatora N’Vision 8840

[Wydruk raportu] [Dziennik zdarzen]
Frint Report /VWW
Dziennik zdarzen —
8840 Synchrohbded 11 B WSkaZUje, Ze

Frogramming Session

Ewvent Log
X Systam
wystgpit restart MMODAYYY b
Cument Purmp Settings V4 pOWOdu niSkiegO
Evamined At poziomu baterii
09162002 MDD Y 1039
Lazt Change
021852002 MDD Y 1211

8182003 12:13 07
Fump in Safe State

21 "
Feset Oecumed - Low Battery

Wydruk raportu —

Fump in Safe State
/ Wskazuje se /152003 1213 1)

X Reset Qecured
Reset Occumed Wystap" reStart

Fatient Informaton (,,Reset OCCUrred”) /\\/\\W\/\
PN Nl NP NN

Tryb bezpieczny nie oznacza klinicznie bezpiecznej szybkosci wlewu. Minimalna szybkos¢ wlewu w
czasie, gdy pompa dziata w trybie bezpiecznym, jest nieterapeutyczna i moze prowadzi¢ do utraty
dziatania leku oraz efektéw jego odstawienia.
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Medtronic

Wskaznik planowej wymiany

Ekran programatora N'Vision 8840

[Okno dialogowe]

05/07/2009

09:57
SynchroMed II B
Patient Information

Attenticn:

{ ERI Occurred
Schedule to replace the pump

by
8/05/2009 MM/DD/YYYY

Current Pump Settings
Events Occurred

Okno dialogowe 8840

Powiadomienie o ERI

z obliczonym
90-dniowym terminem
wymiany

Status pompy 8840 -

Wskazuje, ze wystapit
ERI, a takze podaje
obliczony 90-dniowy
termin wystgpienia EOS

[Ekran stanu pompy]
05/07/2009 ; @

0957
SynchroMed 11 B
Patient Information

Pumzn Siatus

fER1 occurred
Schedule to replace the pum

2/05/2009 HM/DD/YYYY
Exal e
05/07/2009 HM/DD/YYYY 09

Last Change
05/07/2009 HM/DD/YYYY 09

Patient Information
First Mame

Last Hame

Pump Serial Number
NGP326880H
Punp Hodel MNumber
2637-20 20 mL
Cal. Constant
123
Catheter Information
Catheter Model
8709
Yolume per cn
0.0022 nL/cm
Length
22.0 cm
Removed
2.0 cn
Implanted
20.0 cm

Wydruki z programatora N'Vision 8840

[Wydruk raportu]

Print Report

3540 SynchroMed 1l B
Programming Session

Current Pump Settings
Examined At

01/14/2009 MM/DDAYY 1330
Last Change

ERI Occurred
ichedule to Replace the pump by
1072008 MM/DDAYYY

Patient Information
First Mame

Eesteeeed

PV N VAV Ve

Wydruk raportu -
Wskazuje, ze wystapit ERI,

a takze podaje obliczony 90-
dniowy termin wystapienia
EOS

Infusion Mode
Simple Continuous
Drug

Dose Per Day
1 LIORESA
12.1 ugiday

ERI Crccurred
01/10/2000 MMDDAYYY

[Dziennik zdarzenl]

Event Log
Sy stern
MBSO R

01/10/2009 20:52 (0D)
ERI Occurred

P W v

Dziennik zdarzen —
Wskazuje, ze wystapit
ERI

W przypadku uszkodzonej pompy minimalny okres 90 dni pomiedzy ERIi EOS moze by¢ skrocony;
dlatego zaplanowany termin wymiany podany na Wydruku raportu moze by¢ niedoktadny.
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Medtronic
Koniec okresu funkcjonowania pompy

Ekran programatora N'Vision 8840

[Okno dialogowe] [Ekran stanu pompy]

05/07/2009

10:16
SynchroMed Il B
Patient Information

{0t Okno dialogowe 8840

|-Patient Information ———
o / Powiadomienie o zdarzeniu Terminal Event has occurred[+]
. terminalnym (Terminal EoS occurred

Terminal Event has occurred Event) orazo wystqpieniu
in the Pump. ERI Occurre

EOS (EOS Occurred) Schedule to replace the pum
{ EOS Occurred 03/05/2009 HH/DD/YYYY

Examined At
Schedule T ace the pump 05/07/2009 MM/DD/YYYY 10
by
08/05/2009 MM/DD/YYYY Last Change
05/07/2009 MM/DD/YYYY 09

Patient Information
First Mame

Status pompy 8840 -

Last Name

Powiadomienie o zdarzeniu Pump Serial Number

terminalnym (Terminal NGP326880H

Pump Model HWumber

Event) oraz o wystapieniu 8637-20 20 nL
EOS (EOS Occurred) Ca;éQConstant

Catheter Information
Catheter Hodel
2709
Yolume per cm
0.0022 nL/cm
Length
29.0 cm

oTOT DOt

- Current Pump Settings

Wydruki z programatora N'Vision 8840

[Wydruk raportu] [Dziennik zdarzen]

Print Report N\/W/\/

Dziennik zdarzen - EventLog
Svetem
MMDDAYYY  him

2340 SynchroMed |1 B
Programmming Session Wskazuje date

Current Purnp Settings wystapienia
Examnined 4t . 05092008 1355 (04
O5A G008 MMIDDAAYYY 1641 zdarzenia EOS Stopps ind May Exceed Tube Set
Last Change
03062008 MMDDAYYY 17:21 05072008 1354 (00
EOS Occurred

Tetminal i Purmp

ECS Occurred

S — /
Stopped Purmnp Period hay Exceed Tube Set Wydruk raportu-

ERI Occurred Wskazuje, ze

Schedule to replace the pump by H

O5/2402008  MMIDDIYYY wystapit EOS .
(,EOS Occurred”)

P N N NP

W stanie EOS pompa przestaje dostarczac lek. Prowadzi to do utraty dziatania leku i/lub potencjalnie
do objawow jego odstawienia. Telemetria nadal dziata do czasu wyczerpania baterii pompy.
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