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Pilne: informacja na temat bezpieczenstwa

Wszczepialna pompa infuzyjna SynchroMed® Il - Modele 8637-20, 8637-40

List do lekarza w zwigzku z brakiem propelenta w pompie SynchroMed® |
Wazne rekomendacje postepowania z pacjentem

Szanowny pracowniku ochrony zdrowia,

Niniejszy list dostarcza waznej informacji na temat bezpieczenstwa i rekomendac;ji
postepowania z pacjentem zwigzanych z matg liczbg pomp SynchroMed I, ktére mogty zostaé
wyprodukowane bez propelenta. Medtronic zawiadamia wszystkich lekarzy, ktérzy wszczepili
pompe lub prowadzg pacjentéw z pompami, ktére wchodzg w zakres parametréw
podejrzewanej o wadliwos¢ partii produktu.

Medtronic odbiera potencjalnie uszkodzone pompy, ktore nie zostaly wszczepione.
Warunek rozpoznawania i dalszego postepowania z wszczepionymi pompami, pozbawionymi
propelenta, jest podany ponizej.

Istota problemu zwigzanego z urzadzeniem:

Do dzis do SynchroMed Il zwrécono osiem pomp i po przeprowadzonych badaniach
potwierdzono w nich brak propelenta. Zawarty w pompie propelent zapewnia dostarczanie
dodatniego ci$nienie do zbiorniczka, z ktérego lek jest uwalniany. Pompy pozbawione
propelenta nie mogg by¢ catkowicie zaaspirowane. Brak propelenta sprawia, ze do urzadzenia
nie mozna wprowadzi¢ petnej objetosci leku, a pozostajgca w nim sterylna woda destylowana
(obecna we wszystkich nowych pompach) spowoduje jego rozcienczenie. Ponadto nalezy
dodac, ze pompa pozbawiona propelenta, ktéra zostata wszczepiona i poczatkowo podawata
lek, moze zaprzestaC pracy bez zadnego ostrzezenia czy zaalarmowania pacjenta czy lekarza.

Brak propelenta w pompie moze spowodowac rozcienczenie leku w zbiorniczku, prowadzac do
niemoznosci oceny stezenia leku i sprzecznych, badz zmiennych wynikéw stosowanego
leczenia.

Do objawow klinicznych dziatania pompy pozbawionej propelenta naleza:
e Sprzeczne lub zmienne wyniki stosowanego leczenia.
¢ Kilinicznie istotne niedoszacowanie dawki leku.
e Nawrdt objawdw choroby zasadniczej i / lub pojawienie sie objawdéw zespotu
odstawienia leku.
e Brak efektu terapeutycznego.
¢ Kilinicznie istotne przedawkowanie leku.

Uwaga: aby uzyskac szczegotowy opis wptywu braku propelenta na dziatanie urzadzenia, jak
réwniez opisy sytuacji zwigzanych z niedoszacowaniem lub przedawkowaniem leku, prosze
skorzystac z zatgcznika “ Wptyw braku propelenta na dziatanie pompy SynchroMed”,
dodanego do niniejszego listu.

Aby uzyskac¢ informacje na temat oznak i objawdw niedoszacowania lub przedawkowania leku,
prosze skorzysta¢ z informacji dotgczonych do leku.

Stany o potencjalnie ciezkim przebiegu:
W zwigzku z tym problemem nie stwierdzono przypadkow smiertelnych, ani trwatego
uszkodzenia ciata pacjenta. Zgtaszane objawy, ktére wystapity u pacjentow z powodu braku
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List do lekarza na temat braku propelenta w pompie SynchroMed I

propelenta w pompie, zwigzane byly z nawrotem objawow choroby zasadniczej i / lub
wystgpieniem objawow zespotu odstawienia leku. U pacjentdw, u ktérych zastosowano terapie
baklofenem podawanym droga dokanatowa (na przyktad Lioresal® Intrathecal) istnieje wyzsze
ryzyko wystgpienia niepozadanych efektéw ubocznych, gdyz odstawienie baklofenu moze
prowadz1ié do stanu zagrozenia zycia, jesli nie zostanie wczesnie wykryte i skutecznie

leczone .

Zasieg i prawdopodobienstwo wystepowania problemu:

Medtronic okreslit, iz wszystkie pompy wyprodukowane przed zmiang w procesie
produkcyjnym, wprowadzong w kwietniu 2007, w celu poprawienia tej usterki, sg podejrzane o
wade fabryczng. Pompy wyprodukowane po kwietniu 2007 nie majg juz tej wady. Do dzi$, z
podejrzewanej o wadliwos¢ partii pomp SynchroMed Il, do Medtronic zwrécono osiem (8) sztuk
i potwierdzono w nich brak propelenta. W oparciu o ostrozne szacunki, wynikajace z modelu
zdarzeniowego, Medtronic ocenia, ze mniej niz 21 dodatkowych pomp (0.16%) (z
podejrzewanej o wadliwos¢ partii), sposrod 12,976 urzadzen sprzedanych na swiecie (1,481
sprzedanych w Europie), moze nie zawierac propelenta.

Dotaczona lista z numerami seryjnymi pomp pomoze Panu / Pani ustali¢ pacjentéw, ktorzy
majg obecnie wszczepione urzgdzenia z podejrzewanych o wadliwo$¢ partii.

Zakwalifikowanie danej pompy do grupy urzadzen, ktére moga by¢ wadliwe nie oznacza,
ze ta pompa zostata wyprodukowana bez propelenta.

Dodatkowo nalezy wspomniec, ze pompy, ktore zostaty prawidtowo wyprodukowane i
zaopatrzone w propelent nie tracg go wraz z uptywem czasu i oczekuje sie od nich
prawidtowego funkcjonowania.

Jak rozpoznaé pompe pozbawiong propelenta:

Pompy pozbawione propelenta mogq zosta¢ rozpoznane przed lub po wszczepieniu. Mozna to
osiggnac¢ przed wszczepieniem pompy dzieki uwaznemu stosowaniu sie do instrukcji
dotyczacych przygotowania pompy, zawartych w informacji na temat produktu, jak i
uswiadomieniu sobie jakie sg wartosci oczekiwanych objetosci aspiracji i napetnienia dla
kazdej pompy. Pompy pozbawione propelenta, przed lub po wszczepieniu, bedg sie
charakteryzowaty m.in. niemoznoscig petnego zaaspirowania zawartosci zbiorniczka, jak
réwniez brakiem mozliwosci napetnienia pompy do jej normalnej pojemnosci. Prosze
skorzystac z zatgcznika “Jak rozpoznac pompy pozbawione propelenta”, gdzie szczegotowo
opisany jest proces wykrywania usterki.

Jezeli Pan / Pani moze zaaspirowac ze zbiorniczka caty oczekiwany ptyn i moga Panstwo
napetnic zbiorniczek do pojemnosci oznaczonej na etykiecie w zaleznosci od typu pompy (na
przyktad 20 ml lub 40 ml), to ta pompa nie jest pozbawiona propelenta. Tak, jak wspomniano
powyzej, pompy, ktére zostaty prawidtowo wyprodukowane i zaopatrzone w propelent nie tracg
go wraz z uptywem czasu i oczekuje sie od nich prawidtowego funkcjonowania.

Rekomendacje postepowania z pacjentem:
Dla pacjentéw z pompami z wadliwej grupy urzadzen:

Podczas nastepnego spotkania, zwigzanego z napetnieniem pompy, prosze omowic z
pacjentami, ktérym wszczepiono podejrzewang o wadliwe dziatanie pompe, i ich opiekunami te

! Aby uzyskac¢ doktadng informacje na temat Lioresal® (dokanatowa iniekcja z baklofenu) prosze skorzysta¢ z
informacji dotaczonej do produktu.
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wazng informacje. Prosze wyjasni¢ potrzebe sprawdzenia funkcjonowania pompy, zwigzang z
mozliwoscig braku propelenta.

W przypadku wykrycia pompy pozbawionej propelenta:

Jezeli wykryto pompe pozbawiong propelenta Medtronic zaleca, pracownikowi ochrony
zdrowia, rozwazenie natychmiastowej wymiany pompy, poniewaz nie mozna zapewnic
prawidtowego podawania leku i dlatego, ze moze to przynies¢ pacjentowi szkode, wynikajacg z
rozcienczenia leku, niedoszacowania dawki, przedawkowania lub nagtego zaprzestania
podawania preparatu.

Dla wszystkich pacjentéw z pompami:

Nalezy caty czas uczy¢ pacjentow i ich opiekundw na temat oznak i objawdw niedoszacowania
dawki leku, przedawkowania i zespotu z odstawienia. Nalezy pouczy¢ pacjentow, aby
natychmiast, jak tylko pojawig sie objawy niedoszacowania dawki, przedawkowania czy
zespotu z odstawienia, szukali pomocy w placéwce stuzby zdrowia.

Prosze o zwrot jakiejkolwiek eksplantowanej pompy SynchroMed Il do Medtronic. Prosze
skontaktowac¢ sie ze wtasciwym przedstawicielem terenowym firmy Medtronic, aby utatwic
procedure zwrotu urzadzenia.

Srodki dodatkowe:

Aby uzyskac dodatkowg informacje i / lub dowiedzie¢ sie na temat aktualizacji, prosze
skontaktowac¢ sie z wtasciwym przedstawicielem terenowym firmy Medtronic, badz z
odpowiednim serwisem technicznym grupy Medtronic w Polsce.

W zatgczeniu wykaz pomp SynchroMed Il w obrebie grupy urzadzen podejrzanych o brak
propelenta. Dodatkowo mozna skorzystac z ponizszej strony internetowej, aby rozpoznaé (na
podstawie numeru seryjnego pompy) czy dana pompa SynchroMed Il jest potencjalnie
uszkodzona z powodu braku propelenta pump: http://synchromed2propellant.medtronic.com.

Wiasciwe organy wiadzy Pana / Pani kraju zostaty powiadomione o tej akcji.

Bezpieczenstwo pacjenta jest dla firmy Medtronic najwyzszym priorytetem. Jestesmy
zobowigzani do odpowiadania na Pana / Pani pytania i informowania Panstwa na biezaco.
Doceniamy Panstwa udziat w tej sprawie i przepraszamy za jakgkolwiek niedogodno$¢, ktéra
moze spotka¢ Pana / Panig lub Panstwa pacjentow.

Zatgczniki:  Wptyw braku propelenta na dziatanie pompy SynchroMed

Jak rozpozna¢ pompy pozbawione propelenta
Numery seryjne urzadzen, ktérych dotyczy ten problem

Z powazaniem,

Dyrektor na kraj

Lioresal® to zarejestrowany znak handlowy firmy Novartis Corp.
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SynchroMed® Il Pompa infuzyjna wszczepialna (Modele 8637-20 i 8637-40)
List do lekarza w sprawie braku propelenta — Zatagcznik

Wplyw braku propelenta na dziatanie pompy SynchroMed

Lek jest zawarty w zbiorniczku rozprezalnym, ktoéry swojg budowg przypomina maty ,miech”. Urzgdzenie
jest zaopatrzone w ,miechy” wypetnione sterylng wodg destylowana. ,Miechy” z ptynem zamkniete sg
wewnatrz komory propelenta, zawierajgcej okreslong objetos¢ zwigzku (w postaci gazowej), ktory wywiera
nacisk na zbiorniczek z ptynem. Cisnienie gazu jest podstawowag sitg, ktéra warunkuje przeptyw leku w
mechanizmie pompy, ktéra nastepnie go uwalniania w zaleznosci od zaprogramowanej szybkosci. W
pompie, w ktérej brakuje propelenta, w momencie opréznienia okoto potowy zawarto$ci zbiorniczka, nie
wytworzy sie wystarczajgca sita do przeptywu leku w mechanizmie pompy; spowoduje to zaprzestanie
podawania leku z urzadzenia, pomimo zaprogramowanej szybkosci uwalniania.
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Pompa jest zaopatrzona w zbiorniczek ze
sterylng wodg destylowana.

Zatacznik — wptyw braku propelenta na dziatanie pompy, SynchroMed Strona1z4
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Z pompy zawierajacej propelent cata
objetos¢ wody moze zosta¢ zaaspirowana

Zbiorniczek moze w catosci zostac
napefiony lekiem (20 ml lub 40 ml —
zaleznosci od modelu pompy)

Okob 1/21ekuili2 sy Okolo 3/4 leku i
steryinej wody J 1/4 sterylnej wody
destylowanej destylowanej

Pompa pozbawiona propelenta: w komorze
panuje préznia.

Bez propelenta jedynie V2 objetosci
zbiorniczka moze zostac¢ zaaspirowana.

Do zbiorniczka z lekiem mozna wprowadzi¢
tylko %2 zamierzonej objetosci (catkowite
napetnienie). Stezenie leku jest o okoto V4
mniejsze od tego, ktére ustalit lekarz,
poniewaz lek miesza sie z zalegajacq w
urzadzeniu sterylng wodg destylowana.

W momencie, gdy okoto 7z objetosci
zbiorniczka zostanie uwolniona, cisnienie
wewnetrzne ,miecha” wyréwna site prozni,
panujacej w komorze propelenta, i pompa
przestanie podawac lek.

W takich warunkach zadna objetosc¢ (lub
mato istotna) nie moze zosta¢ zaaspirowana
ze zbiorniczka.

Podczas kolejnych napetnien, do zbiorniczka
z lekiem mozna wprowadzi¢ jedynie okoto Y2
zamierzonej objetosci, (aby dokonac¢
catkowitego napetnienia). Z powodu
mieszania sie leku z zalegajacymi
substancjami, jego stezenie wynosi okoto %
stezenia poczatkowego, ustalonego przez
lekarza.
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Szczegdbtowy opis mozliwosci niedoszacowania i przekroczenia dawki leku:

Stany, w ktérych mamy do czynienia z niedoszacowaniem czy przekroczeniem dawki, mogg sie zdarzy¢
jedynie wowczas, gdy osoba wszczepiajgca pompe lub lekarz nie zauwaza, albo zlekcewazg powazne
niezgodnosci dotyczace objetosci podczas wstepnej procedury wszczepiania pompy; badz tez nie
zauwazg istotnych niescistosci w stosunku objetosci zaprogramowanej do aktualnej objetosci zalegajacej
podczas kolejnych napetnierh pompy.

Gdy brakuje propelenta:
1) Zawartos$¢ zbiorniczka nie moze by¢ catkowicie zaaspirowania.
2) Pompa moze uwolni¢ jedynie okoto 72 z petnej objetosci zbiorniczka.
3) Do zbiornika bedzie mozna wprowadzi¢ jedynie okoto 2 jego normalnej objetosci (jest to
spowodowane objetoscig zalegajgca ptynu)

Niedoszacowanie dawki moze sie pojawi¢ w dwéch réznych sytuacjach klinicznych u pacjenta; z powodu
rozcienczenia leku i zaprzestania leczenia.

1. Bezposrednio po wszczepieniu pompy: W tym przypadku, w zwigzku z tym, Zze tylko potowa
objetosci sterylnej wody destylowanej, umieszczonej w zbiorniczku w procesie produkcji pompy,
moze zostac z niego usunieta podczas wszczepiania, stezenie przepisanego leku w zbiorniczku
bedzie o okoto potowe nizsze. Jezeli urzadzenie zamienne, ktére zostato zaprogramowane tak,
jak poprzednia pompa, aby dostarczy¢ takg sama dawke leku z takg sama szybkoscia, jest
réwniez uszkodzone, wtedy pacjent otrzyma w przyblizeniu potowe oczekiwanej dawki, co moze
sie klinicznie manifestowac nawrotem objawow lub zespotem odstawienia leku.

2. Pomiedzy wyznaczonymi wizytami dotyczacymi napetnienia zbiorniczka pompy: Wada braku
propelenta w pompie powoduje catkowite zaprzestanie podawania leku, kiedy okoto potowa
objetosci zbiorniczka zostanie uwolniona. Dodatkowo do tego mementu pacjent otrzyma tylko
okoto potowy oczekiwanej dawki leku.

Przedawkowanie moze wystapi¢ na skutek zaistnienia trzech wzajemnie powigzanych ze sobg
mechanizmow, jesli po kolejnych wizytach dotyczacych napetnienia pompy nie zostanie wykryty brak
propelenta. Lista mechanizméw, ktére osobno, badz wspdlnie moga prowadzi¢ do przedawkowania leku
jest nastepujaca:

1. W czasie kolejnych wizyt w celu napetnienia pompy aktualne stezenie leku w zbiorniczku moze
wzrosna¢, z powodu wystapienia zjawiska ,serii stezeh” (podobnego do odwrotnego zjawiska ,serii
rozcienczen”).

2. Prawdopodobienstwo i / lub znaczenie przedawkowania leku podanego droga dokanatowa,
spowodowanego przez zjawisko ,serii stezen”, moze hipotetycznie zosta¢ zwiekszone, jesli lekarz
podwyzszy zaprogramowang dawke leku (zwiekszy szybkos$¢ przeptywu w pompie) pomiedzy lub w
trakcie kolejnych wizyt, dotyczacych napetnienia pompy.

Jezeli zaplanowane napetniania pompy sg nadal kontynuowane bez wzgledu na niezgodnosci
pomiedzy zaprogramowang, a aktualng objetoscig zbiorniczka, stezenie leku w zbiorniczku moze
zblizy¢ sie do wartosci poczatkowo przepisanej, badz do wartosci zamierzonej w momencie
wszczepiania. Niemniej jednak w zwigzku z tym, Ze u pacjenta zaraz po wszczepieniu moga
wystapi¢ objawy niedoszacowania dawki (spowodowane jest to badz rozcienczeniem leku, badz
zaprzestaniem podawania leku przed zaplanowanym napetnieniem), lekarz moze wybraé w opcjach
programu zwiekszenie dawkowania leku (wzrost szybkosci podawania leku) pomiedzy lub w trakcie
wizyty w celu napetnienia pompy. Zaprogramowane eskalacje dawkowania leku mogg hipotetycznie
zwiekszy¢ mozliwos¢ przedawkowania preparatu, ktéra ponadto moze by¢é wywotana stopniowymi
przyrostami stezenia leku podczas kolejnych sesji napetnieh.
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3. Jezeli lekarz zdecyduje sie zwiekszy¢ stezenie leku podczas jednego lub wiekszej liczby kolejnych
napetnien, pomimo wczesniej zaprogramowanych eskalacji dawkowania.

Stany, w ktérych mamy do czynienia z niedoszacowaniem czy przekroczeniem dawki, mogg sie zdarzy¢
jedynie wowczas, gdy osoba wszczepiajgca pompe lub lekarz nie zauwaza, albo zlekcewazg powazne
niezgodnosci dotyczace objetosci podczas wstepnej procedury wszczepiania pompy i / lub w czasie
kolejnych sesji napetnieh pompy. Nalezy zawsze badaé stany, w ktérych mamy do czynienia ze
znaczacymi niezgodnosciami w zakresie objetosci, gdyz moga one wskazywac na problem zwigzany z

samym urzadzeniem lub systemem obstugi pompy, co moze bezposrednio wptyna¢ na wynik leczenia
pacjenta.
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List do lekarza w sprawie braku propelenta — Zatacznik

Jak rozpoznaé pompy bez propelenta

Jak rozpoznaé¢ pompy pozbawione propelenta przed wszczepieniem:

Medtronic radzi ostroznie stosowac sie do instrukcji, dotyczacych przygotowania pompy do wszczepienia,
przedstawionych w opisie produktu. Jezeli podczas aspiracji zostang zauwazone niezgodnosci, zwigzane z
niemoznoscig napetnienia pompy do jej normalnej pojemnoéci, urzadzenie nie powinno zostac¢ uzyte i
nalezy je zwroci¢ do Medtronic w celu wyjasnienia przyczyn usterki.

Oczekiwana objetos¢ podczas aspiracji: (Uwaga: wartos¢ tej objetosci jest zmienna i zalezy od
okresu przechowywania produktu, gdyz pompa nieustannie uwalnia
okoto 0.006ml / dzien z tej objetosci, poczgawszy od daty produkcji)

o pompa 20 ml, co najmniej 16.1 +/- 0.5 ml (mniej o 0.18 ml kazdego miesigca po dacie
produkciji)

o pompa 40 ml, co najmniej 36.1 +/- 0.5 ml (mniej o 0.18 ml kazdego miesigca po dacie
produkciji)

Oczekiwana objetosé napetnienia (catkowicie wypetniona)
0 pompa 20 ml, co najmniej 18 mi
0 pompa 40 ml, co najmniej 36 ml

Jak rozpoznaé¢ pompy pozbawione propelenta po wszczepieniu:

Pompy pozbawione propelenta mozna rozpozna¢ podczas obserwacji klinicznej pacjenta poprzez analize
jego historii choroby i ocene objetosci zbiorniczka. Lekarze, kierujac sie swojg medyczng ocena, powinni
rozwazy¢ pierwszenstwo obserwacji pacjenta na podstawie leczenia i zwigzanego z nim ryzyka zespotu
odstawienia leku. Historia choroby pacjenta powinna zosta¢ zweryfikowana pod wzgledem zaistnienia
nastepujacych zdarzen:

Warunki rozpoznania braku propelenta we wszczepionej pompie

» W momencie, gdy wartos¢ zaprogramowanej objetosci zbiorniczka jest mniejsza niz
25% aktualnej objetosci zbiorniczka.

» Niemoznoé¢ zaaspirowania oczekiwanej objetosci podczas usuwania catego ptynu ze
zbiorniczka.

» W nastepstwie catkowitej aspiracji objetosci zbiorniczka, petna pojemnos¢ zbiorniczka
pompy nie moze zostac osiggnieta.

0 pompa 20 ml, niemoznos¢ napetnienia > 18 mli
0 pompa 40 ml, niemoznos¢ napetnienia > 36 ml

Jezeli podczas oceny historii choroby pacjenta wszystkie z wymienionych powyzej standéw zostang
stwierdzone, Medtronic zaleca niezwtoczne wykonanie nastepujacych procedur, majgcych na celu
wykrycie i usuniecie usterek.
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=  Wykonac¢ catkowitg aspiracje zawartosci zbiorniczka pompy.
=  Wykona¢ catkowite napetnienie zbiorniczka pompy.

Jezeli oczekiwana ilos¢ leku (20ml dla modelu 8637-20 czy tez 40ml dla modelu 8637-40) nie moze zostaé
wstrzyknieta do pompy, ta pompa moze nie zawiera¢ propelenta. Nalezy skontaktowa¢ sie z serwisem

technicznym firmy Medtronic w celu uzyskania dodatkowej pomocy w wykryciu i usunieciu usterek.

Obliczenie procentu bledu objetosci zbiorniczka:

Ponizej przedstawiono obliczenia uzywane w celu oceny % btedu objetosci zbiorniczka pompy, zgodnie z

wytycznymi dla pomiaru btedu.

zbiorniczka odczytana podczas wstepnego badania)
(Oczekiwana objetosc zalegajgca w ml — Aktualna objetos¢ zalegajgca w ml

Poréwnaé aktualng objetos¢ zalegajgca z oczekiwang objetoscig zalegajaca (wartos¢ objetosci

% Btedu =
(Poprzednia objetos¢ napetnienia — Oczekiwana objetosc zalegajaca)

X100

Jezeli to konieczne prosze skorzysta¢ z umieszczonych ponizej Wykreséw doktadnosci stopnia przeptywu,

aby okresli¢ czy wartos¢ objetosci zalegajacej znajduje sie w obrebie wytycznych btedu pomiaru.

Pompa 20 mL : Aktualna objetosé thiormiczka vs Oczekiwana ohjgtosé thiormiczka | | Pompa 40 ml : Aktualna objetosé zhiormiczkavs Oczekiwana ohjgiosé zhiormiczka |
Zacienione pole przedstawia +/-10% zakres dokladnosci pomiaru oraz Zacienione pole przedstawia +/-10% zakres dokladnogei pomiaru oraz
+/=14.5% zakres dokladnosci stopnia przeplywu pompy +/- 14.5% zakves dokladnosei stopnia przeplywu pompy
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Specyfikacje produkcyjne pompy SynchroMed Il okreslajg, iz stopien przeptywu jest ustalony na
poziomie +/- 14.5 % zaprogramowanegdo przedziatu. Niemniej jednak pomiary kliniczne mogq sie réznic
od zaprogramowanych, ze wzgledu na btedy zwigzane z doktadnos$cig pomiarowg strzykawki, btedy
ludzkie i objetosé zastosowanego, w przewodach wydtuzajgcych i w filtrze, ptynu. W zwigzku z tym biad
stopnia przeptywu rzedu +/- 25% jest wyznacznikiem istotnej niezgodnosci.
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Device Serial Numbers Affected By SynchroMed® Il
(Models 8637-20 and 8637-40)
Missing Propellant Field Safety Corrective Action
The inclusion of a pump in the Suspect Population does not mean

that the pump was manufactured without propeliant.

20 ml Pumps 40 mi Pumps

Model 8637-20 Model 8637-40
NGP300011H through NGP307363H NGV300002H through NGV405839H

Note: pumps with serial numbers ending in “N” are not within the Suspect Population

The following tables list devices outside of the above ranges
that are included in the Missing Propellant Field Safety Corrective Action

20 ml Pumps (Model 8637-20)

NGP307409H NGP307504H NGP307562H NGP307602H NGP307642H
NGP307456H NGP307505H NGP307564H NGP307603H NGP307643H
NGP307464H NGP307506H NGP307566H NGP307604H NGP307644H
NGP307466H NGP307507H NGP307567H NGP307606H NGP307645H
NGP307467H NGP307508H NGP307568H NGP307608H NGP307646H
NGP307473H NGP307509H NGP307570H NGP307609H NGP307647H
NGP307481H NGP307510H NGP307572H NGP307612H NGP307648H
NGP307482H NGP307511H NGP307574H NGP307614H NGP307649H
NGP307485H NGP307518H NGP307575H NGP307616H NGP307652H
NGP307486H NGP307519H NGP307577H NGP307618H NGP307654H
NGP307487H NGP307520H NGP307579H NGP307619H NGP307655H
NGP307488H NGP307522H NGP307581H NGP307620H NGP307657H
NGP307489H NGP307523H NGP307582H NGP307621H NGP307658H
NGP307490H NGP307525H NGP307583H NGP307623H NGP307659H
NGP307491H NGP307532H NGP307584H NGP307624H NGP307660H
NGP307493H NGP307539H NGP307587H NGP307625H NGP307662H
NGP307494H NGP307542H NGP307591H NGP307626H NGP307663H
NGP307495H NGP307547H NGP307593H NGP307627H NGP307853H
NGP307496H NGP307550H NGP307594H NGP307628H NGP309113H
NGP307499H NGP307553H NGP307595H NGP307629H NGP309162H
NGP307500H NGP307554H NGP307596H NGP307633H

NGP307501H NGP307556H NGP307597H NGP307634H

NGP307502H NGP307558H NGP307598H NGP307636H

NGP307503H NGP307559H NGP307600H NGP307640H
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Device Serial Numbers Affected By SynchroMed® i
(Models 8637-20 and 8637-40)
Missing Propellant Field Safety Corrective Action

40 mi Pumps {Model 8637-40)

NGV405840H NGV405913H NGV405979H NGV406041H NGV406095H
NGV405842H NGV405915H NGV405980H NGV406044H NGV406096H
NGV405843H NGV405916H NGV405981H NGV406046H NGV406097H
NGV405844H NGV405917H NGV405982H NGV406047H NGV406099H
NGV405848H NGV405919H NGV405983H NGV406048H NGV406100H
NGV405849H NGV405920H NGV405985H NGV406049H NGV406101H
NGV405850H NGV405922H NGV405920H NGV406050H NGV406104H
NGV405853H NGV405928H NGV405992H NGV406051H NGV406105H
NGV405854H NGV405929H NGV405994H NGV406052H NGV406106H
NGV405856H NGV405930H NGV405995H NGV406053H NGV406107H
NGV405858H NGV405931H NGV405996H NGV406054H NGV406108H
NGV405859H NGV405932H NGV405997H NGV406055H NGV406109H
NGV405860H NGV405934H NGV405999H NGV406056H NGV406110H
NGV405861H NGV405935H NGV406001H NGV406058H NGV406112H
NGV405862H NGV405936H NGV406002H NGV406059H NGV406113H
NGV405870H NGV405937H NGV406006H NGV406060H NGV406114H
NGV405871H NGV405939H NGV406008H NGV406061H NGV406117H
NGV405873H NGV405942H NGV406010H NGV406062H NGV406118H
NGV405874H NGV405943H NGV406011H NGV406063H NGV406119H
NGV405875H NGV405944H NGV406012H NGV406064H NGV406122H
NGV405877H NGV405846H NGV406013H NGV406066H NGV406123H
NGV405879H NGV405947H NGV406014H NGV406067H NGV406125H
NGV405880H NGV405949H NGV406015H NGV406068H NGV406126H
NGV405883H NGV405951H NGV406016H NGV406069H NGV406127H
NGV405884H NGV405952H NGV406017H NGV406071H NGV406128H
NGV405888H NGV405957H NGV406018H NGV406072H NGV406129H
NGV405890H NGV405959H NGV406021H NGV406073H NGV406131H
NGV405896H NGV405961H NGV406022H NGV406075H NGV406132H
NGV405897H NGV405963H NGV406023H NGV406076H NGV406133H
NGV405898H NGV405964H NGV406024H NGV406078H NGV406134H
NGV405898H NGV405965H NGV406025H NGV406080H NGV406135H
NGV405900H NGV405967H NGV406028H NGV406082H NGV406137H
NGV405901H NGV405368H NGV406029H NGV406083H NGV406164H
NGV405902H NGV405969H NGV406030H NGV406084H NGV406168H
NGV405203H NGV405970H NGV406031H NGV406085H NGV406174H
NGV405904H NGV405971H NGV406032H NGV406086H NGV406187H
NGV405905H NGV405972H NGV406033H NGV406087H NGV406227H
NGV405906H NGV405973H NGV406034H NGV406089H NGV406627H
NGV405907H NGV405974H NGV406037H NGV406090H NGV406747H
NGV405908H NGV405975H NGV406038H NGV406091H NGV407899H
NGV405909H NGV405976H NGV406039H NGV406092H NGV407906H
NGV405911H NGV405978H NGV406040H ~ NGV406094H NGV408059H
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