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WAZNA INFORMACJA DOTYCZACA WYROBU
MEDYCZNEGO

W pompie SynchroMed® Il data ,,Planowanej wymiany pompy” (,,Schedule to
Replace the Pump By”) moze wyswietlaé¢ sie niepoprawnie.

Nr ref. Medtronic: FA535

Szanowni Panstwo,

Niniejszy list zawiera wazne informacje dotyczace wyswietlania sie daty ,Planowanej wymiany
pompy” (,Schedule to Replace the Pump By”) na ekranie programatora klinicznego N'Vision®,
model 8840 i w drukowanych wersjach raportéw wszczepialnej pompy infuzyjnej uwalniajgcej lek
SynchroMed® II, model 8637.

Zdarza sig, ze po uruchomieniu sie¢ w pompie ,Wskaznika planowanej wymiany” (ERI, ,Elective
Replacement Indicator”), data ,Planowanej wymiany pompy” wyswietla sie, jako ciag znakéw
zapytania (??/??/???7), badz jako termin odlegty o ponad 90-dni od daty ERI — moze to prowadzié
do osiggniecia punktu ,Zakonczenia dziatania pompy” (EOS, ,End of Service”) przed uptywem
terminu jej wymiany (Ryc. 1).

o Niepoprawny komunikat o dacie moze sie wyswietla¢, gdy termin ,Planowej wymiany
pompy” wypada pierwszego dnia miesigca.

e Niepoprawny sposob wyswietlania daty w zaden sposéb NIE wplywa na dziatanie
pompy badz na komunikaty alarmowe. Pompa dziata¢ bedzie przez 90 dni*, zgodnie z
informacjg na etykiecie produktu, az do momentu planowanego ,Zakonczenia dziatania
pompy”, EOS.

Informacje wprowadzajace:

W momencie uruchomienia ERI pompa SynchroMed Il powinna wydac¢ z siebie pojedynczy sygnat
ostrzegawczy i kontynuowaé uwalnianie leku przez nastepne 90* dni. Kiedy w pompie wigczy sie
ERI, na wyswietlaczu programatora klinicznego podtgczonego do pompy SynchroMed Il pojawi sie
data ,Planowanej wymiany pompy”. Po uptywie dziewiecdziesieciu (90) dni od daty uruchomienia
ERI pompa wyda z siebie podwdjny ostrzegawczy sygnat informujgcy o ,Zakonczeniu dziatania
pompy” (EOS) i przerwie w terapii.

Obraz kliniczny:

Firma Medtronic potwierdza, ze algorytm uzyty do stworzenia oprogramowania aplikacyjnego

modelu 8870 w dziewieciu (9) przypadkach spowodowat nieprawidiowe wysSwietlanie daty

.Planowanej wymiany pompy”. Szacuje sie, ze na catym Swiecie uzywanych jest ponad 140 tys.

pomp SynchroMed II. Jezeli nastgpito ,Zakonczenie dziatania pompy” (EOS) przed uptywem
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terminu jej wymiany, pacjent moze odczuwa¢ nawrét istniejgcych dolegliwosci iflub objawy
zwigzane z odstawieniem leku. Pacjenci korzystajgcy z pompy baklofenowej mogg odczuwaé
objawy zwigzane z odstawieniem baklofenu, moggce zagrazac ich zyciu.

W osmiu (8) potwierdzonych przypadkach niepoprawnego wyswietlania sie daty ,Planowanej
wymiany pompy” hie stwierdzono zadnych zdarzen niepozadanych u pacjentéw. W jednym
przypadku, gdy pacjent poddawany byt terapii z wykorzystaniem pompy baklofenowej (ITB),
stwierdzono zmniejszenie dziatania leczniczego przy jednoczesnym zwiekszeniu spastycznosci
spowodowanych ,Zakonczeniem dziatania pompy” (EOS) przed uptywem terminu jej wymiany.
Informacje dotyczgce przerwania podawania leku umieszczone zostaty na etykiecie podawanego
leku.

Zalecenia:

o Nalezy reqularnie zgtaszaé sie na kontrole i zwracaé uwage na liczbe miesiecy
pozostata do ERI. Informacje te mozna przeczyta¢ na ekranie Stanu Pompy, ekranie
Alarméw oraz w Raportach z Sesji lub Drukowanych Raportach (Ryc. 2). Model 8835
myPTM® sygnalizuje réwniez nadejscie terminu ERI (ekran Alarmu Pompy — Pump Alarm
Screen, kod 8615).

o Nalezy przestrzegaé zalecen dotyczacy terminu wymiany pompy - 90 dni* od daty
ERI. Informacje o terminie ERI wysSwietlane sg na ekranie Stanu Pompy i Alarmow (Ryc. 3).

* Stosowaé¢ dawke nieprzekraczajgca 1,5 ml/dzien przez co najmniej 90 dni, od momentu
uruchomienia ERI do ,Zakonczenia dziatania pompy” (EOS), patrz: etykieta urzadzenia.

O sytuacji zostaty juz poinformowane odpowiednie wtadze w Panstwa kraju.
Bardzo przepraszamy Panhstwa i Panstwa pacjentow za wszelkie niedogodnosci zwigzane ze
wspomniang usterka. W razie jakichkolwiek pytan bardzo prosimy o kontakt z lokalnym

przedstawicielem firmy Medtronic badz z dziatem Obstugi Technicznej Medtronic pod numerem tel.
022 465 69 00.

tacze wyrazy szacunku,

Wojciech Jezewski
Dyrektor Generalny



Ryc. 1 Wyswietlanie niepoprawnej daty ,Planowanej wymiany pompy”

o1/01/2011
18:29
SynchroMed Il B
Patient Information

Pump Status

ERI Occurred
Schedule to replace the pum
THPT/TIIT OMM/DDSYYYY

FY
—

Examined At
01/01/2011 HM/DD/YYYY 18

Last Change
01/01/2011 HM/DD/YYYY 18

Patient Information
Patient ID
1234
First Hame
JOHH
Last Mame
DOE
Street Address
1234 MAIN ST
Country
Usa
Home Phone
555-555-5555
Work Phone
111-111-1111
Birth Date
01/01/2011
Hotes
Hotes were not read

Pump Serial Number
NGY00057 3N
Pump Model Mumber

[

Uwaga: na rycinie data niepoprawnie wyswietla sie jest jako ,??/??/???”. Data moze sie rowniez
niepoprawnie wyswietli¢ jako ,MM/DD/YYYY”



Ryc. 2 Wyswietlanie komunikatu "Szacowany ERI"

Ekran Stanu Pompy
01/23/2012 £ !
07:36

SynchroMed |1 B

Patient Inform

@ [2[R [“a 4[]
T — |

Infusion Drug
Drug
Concentration
1 HORPHIHE
25.0 mg/mL

Infusion Mode
Sinple Continuous

Drug
Dose Per Day
1 HORPHINE

1.000 mg/day

Estinated ERI
81 Honths

Reservoir Volume
18.5 mL

Low Reservoir Alarm Yolume
2.0 nL

Refill Interval
103 days

Low Reservoir Alarm Date
05/05/2012 MH/DD/YYYY

Critical Alarm Interval
01:00 h:m

Hon-Critical Alarm Interval
01:00 h:m

Ekran Alarmoéw

01/23/2012
07:38

@@&ﬁ@%

¥

—Alarms

Estimated ERI

—Reservoir
Reservoir Yolume

18.5 ImL

Low Reservoir Alarm Yolume
2.0 |mL

Refill Interval

Low Reservoir Alarm Date

0570572012 [P IFRaS s

Critical Alarm Interval

01:00 |h:m

Hon-Critical Alarm Interval

01:00 Ih:m

—Current Pump Settings

Infusion Mode -
Sinple Continuous
Drug

Dose Per Day
1 MORPHIHE
4.000 ng/day

Pl

| ]

Ryc. 3 Wyswietlanie komunikatu "Uruchomienie ERI"

Ekran Stanu Pompy
01/20/2012
18:11

SynchroMed II B

Patient Inform

Pump Status

Infusion Drug
Drug
Concentration
1 HORPH INE
25.0 ng/mL

Infusion Hode
Simple Continuous
Drug

Dose Per Day
1 MORPH INE
1.349 mg/day

ERI Occurred
01/20/2012 MM/DD/YYYY

Reservoir Volume
40.0 mL

Low Reservoir Alarm Volune
2.0 nL

Refill Interval
218 days

Low Reservoir Alarm Date
08/25/2012 HM/DD/YYYY

Critical Alarm Interval
00:10 h:m

Non-Critical Alarm Interval
01:00 h:m

[

Ekran Alarmoéw
il & 1

SynchroMed Il B T
Alarms E m

K

—hAlarms
ERI Occurred

01/20/2012 EULEHITARRAS

—Reservoir
Reservoir ¥olume

[ wwo m
Low Reservoir Alarm Volume
T

Refill Interval

days

Low Reservoir Alarm Date

08/25/2012 WULEHITARES

Critical Alarm Interval

Non-Critical Alarm Interval

01:00 h:m

Curtent Pump Settings
vents Occutred (=1

Infusion Hode
Simple Continuous
Drug

Dose Per Day
1 HORPH INE
4.349 mg/day




