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Pilna informacja dla Klientéw

Wazne informacje kliniczne o wlewach do przestrzeni srédtkankowych
Wszczepialne pompy lekdéw SynchroMed® Il i SynchroMed EL

Znak wewn. Medtronic: FA496

Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo zawiera wazne przypomnienia dotyczgce mozliwosci wprowadzenia leku do przestrzeni
Srodtkankowych podczas napetniania wszczepialnej pompy lekéw SynchroMed® Il lub SynchroMed EL oraz
wazne zalecenia dotyczace prowadzenia pacjentéw, kiore wprowadzone zostang réwniez do oznakowan
naszych wyrobdéw. ,Wlew $rodtkankowy” to przypadkowe wstrzykniecie catosci lub czesci przepisanego leku do
tkanki podskornej pacjenta (a w tym do gniazda pompy) zamiast do pompy. Prosimy o udostepnienie niniejszej
informacji pozostatym cztonkom personelu przeprowadzajgcym zabiegi napetniania pomp.

W okresie od maja 1996r. do wrzesnia 2010r. do firmy Medtronic wptyneto z catego Swiata 351 doniesien o
wlewach $rodtkankowych zwigzanych z systemem infuzyjnym SynchroMed. Przyjmujac, ze pompy napetniane
sg 6 razy w roku, zgtoszona ,wypadkowos¢” wynosi 1 przypadek na 10,000 napetnien (0,0101%). Rzeczywisty
wskaznik moze byé wyzszy wskutek nie ujmowania czesci zdarzen w doniesieniach (liczba takich przypadkdéw
jest nieznana). Wsréd przypadkéw zgtoszonych odnotowano 8 zgonéw, 270 zdarzen wymagajacych interwencji
medycznej (obrazenia powazne lub zagrazajgce zyciu) i 58 zdarzeh nie wymagajacych interwencji (brak
obrazen lub urazy mniej powazne). Dolegliwos$¢ skutkéw w 15 przypadkach jest nieznana.

Przyczyna i skala problemu:

Podczas napetniania igta musi zosta¢ wiozona przez przegrode gniazda do napetniania tak, by dotarta do
ogranicznika igty znajdujgcego sie w zbiorniczku. Osoba wykonujgca zabieg polega w duzym stopniu na
wyczuwalnym oporze i moze wywnioskowag, iz igta ustawiona zostata prawidtowo, cho¢ faktycznie tak nie jest.
W tym przypadku lek trafi¢ moze do przestrzeni srédtkankowej. Osoba wykonujaca zabieg, przekonana, ze lek
trafit do zbiorniczka, moze tego nie zauwazyé nawet, jesli pacjent wykazuje objawy podania nadmiernej lub
niedostatecznej dawki. Objawy takie nie muszg wystepowaé we wszystkich przypadkach, a ich ewentualne
wystapienie moze by¢ opdznione. Potencjalne skutki wlewu $rédtkankowego:

Przedawkowanie: Podskérne wstrzykniecie leku skutkowaé moze potencjalnie istotnym klinicznie
przedawkowaniem. Objawy przedawkowania wystapi¢ moga natychmiast lub w czasie do
kilku-kilkunastu godzin. Oproécz informacji o przypadkach podskérnego przedawkowania
morfiny i ziconotydu, firma Medtronic otrzymata roéwniez doniesienia, iz powazne i
zagrazajgce zyciu objawy przedawkowania wynikajace z wlewu $rédtkankowego wystagpity
réwniez u pewnej liczby pacjentéw leczonych baklofenem. Zgtoszone objawy zgodne sg z
objawami przedawkowania baklofenu.

Za mata dawka: Do potencjalnie, istotnie klinicznego podania zbyt matej dawki leku doj$¢ moze woéwczas,
gdy wlew $rodtkankowy pozostanie niedostrzezony, w przypadku przedwczesnego
wyczerpania sie zapasu leku w pompie, prowadzacego do przerwania terapii, nawrotu
objawéw choroby i/lub objawdw odstawienia. Objawy zbyt niskiego dawkowania wystapic
moga w czasie od kilku-kilkunastu dni do kilku tygodni. Ryzyko podawania zbyt niskiej dawki
jest szczegodlnie problematyczne u pacjentéw leczonych baklofenem, poniewaz — o ile
leczenie nie zostanie podjete bezzwtocznie i skutecznie — odstawienie baklofenu prowadzic¢
moze do stanéw zagrazajgcych 2yciu.1

Petne informacje o objawach przedawkowania i niedostatecznego dawkowania zawierajg oznaczenia
odpowiednich lekow.

1 Pelne dane wyrobu zawiera informacja o baklofenie przeznaczonym do podawania przezcewnikowego obowigzujgca w kraju
Uzytkownika.
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Zalecenia pozwalajace unikngé wlewow srédtkankowych oraz dotyczgce prowadzenia pacjentow:

o Ustawienie igty w przegrodzie pompy nalezy w kazdym przypadku sprawdzac podczas catego zabiegu.
Zapewni to skuteczne napetnienie zbiorniczka zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w dofgczonej
Instrukcji dla personelu klinicznego dotyczqcej ponownego napetniania pompy.

e Nalezy pamietaé, ze napetnianie pompy utrudniaé mogg rézne czynniki, a w tym otytosc,
zbliznowacenie, surowiczak, gtebokosé implantu, pozycja pacjenta podczas napetniania, ruchy pacjenta
podczas napetniania, zmiany wagi pacjenta po implantacji oraz orientacja i ruchy pompy w przestrzeni
Srodtkankowej.

o Jesli jest wiadome, cato$¢ lub czes¢ leku wstrzyknieta zostata podczas napetniania do przestrzeni
srédtkankowej, pacjenta nalezy poddaé¢ monitorowaniu w odpowiednim osrodku i pod katem objawéw
przedawkowania przez odpowiedni czas lub do chwili ustgpienia objawoéw. W razie potrzeby, w
przypadku przedawkowania zastosowac¢ nalezy srodki ratunkowe.

e W razie podejrzenia, iz catos¢ lub czes¢ leku trafita do przestrzeni srodtkankowej, pacjenta nalezy
podda¢ monitorowaniu pod katem objawow przedawkowania i zweryfikowaé, czy do podania
srodtkankowego faktycznie doszlo. W wykryciu wlewu srodtkankowego podczas monitorowania
pacjenta pomdc mogq nastepujace dziatania:

o Calkowicie oprozni¢ pompe i poréwnac objetos¢ spodziewang z rzeczywistg. Réznica objetosci
wskazywac¢ moze na wykonanie wlewu $rodtkankowego.

UWAGA: Nie stosowac programatora do ustalania objetosci leku w pompie. Programator i
pompa nie mierzg rzeczywistej objetosci leku w pompie.

e W niektérych przypadkach wskazaniem wlewu $rodtkankowego moze by¢é opuchlizna
wystepujaca w miejscu wstrzykniecia. Nalezy pamieta¢, ze brak opuchlizny nie wyklucza
wystapienia wlewu $rédtkankowego.

o Wskazaniem wlewu moga by¢ przekazywane przez pacjenta informacje o nietypowych
odczuciach podczas wstrzykiwania leku (np. pieczenie lub uktucie). Nalezy pamieta¢, ze brak
takich doznan nie wyklucza wystgpienia wlewu srédtkankowego.

Podczas kazdego napetniania pacjentom i personelowi przypomina¢ nalezy o objawach przedawkowania,
niedostatecznego dawkowania i odstawienia. Nalezy nakazaé pacjentom natychmiastowego zasiegniecia
pomocy lekarskiej w razie wystgpienia objawéw przedawkowania, niedostatecznego dawkowania lub
odstawienia.

Firma Medtronic opracowuje aktualnie uzupetniajgce oznakowanie zwigzane z ewentualnoscig
nieprawidtowego wstrzykniecia leku, zawierajgce informacje zawarte w niniejszym powiadomieniu.

Dodatkowe informacie:

O opisanym dziataniu zawiadomiony zostat kompetentny organ w kraju. Niniejsze pismo nalezy udostepnic
wszystkim pracownikom potrzebujgcym zawartych w nim informacji oraz personelowi napetniajagcemu pompy
Synchromed.

Wszelkie nieprawidtowosci i dziatania niepozadane zwigzane z wyrobami zgtasza¢ nalezy miejscowym
przedstawicielom firmy Medtronic.

Firma Medtronic dazy nieustannie do poprawy jakosci opieki zdrowotnej i wynikdw leczenia pacjentéw,
udostepniajgc informacije dotyczace swych wyrobéw i zwigzanych z nimi terapii.

Ewentualne dodatkowe informacje dostepne sg u miejscowego przedstawiciela firmy Medtronic pod numerem
tel. 022 465 69 00.

Z powazaniem,

Wojciech Jezewski
Dyrektor Generalny

Zatgcznik:
¢ Instrukcja dla personelu klinicznego dotyczaca ponownego napetniania pompy
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Informacja dla lekarza dotyczaca
DONOWNEQO hapetniania pompy

IMPLANTOWANE SYSTEMY INFUZYJNE SYNCHROMED®

Informacja dla lekarza dotyczaca ponownego napetniania pompy stanowi uzupetnienie instrukcji uzytkowania
dotgczanych do zestawdw do ponownego napetniania implantowanych pomp infuzyjnych Medtronic SynchroMed.
Z niniejszej Informadji dla lekarza dotyczqcej ponownego napetniania pompy nalezy korzystac razem z tymi instrukcjami.

Lokalizowanie i palpacyjne okreslanie potozenia pompy

e s

UWAGA:

- Nalezy ustawic¢ szablon w odpowiedniej pozycji, korzystajac z modelu pompy, + Jezelilekarz uzna to za
ktéra jyest napetniana (Rycinyp1 i2) 1P P pemey konieczne, do lokalizowania
’ lub okreslania ustawienia
pompy mozna uzyc
promieniowania
rentgenowskiego lub
— fluoroskopii.

- .
® A
/ Meditronic \
SYNCHROMED* 11
] Programmable Pump

Wyréwnac lewa
krawedz szablonu
z lewa krawedzig

Wyréwnac prawa
krawedz szablonu

z prawa krawedzig
pompy pompy SynchroMed II
SynchroMed EL
Rycina 1 — Utozenie szablonu do Rycina 2 — Utozenie szablonu do
ponownego napetniania rowno z pompa ponownego napetniania rowno z pompa

SynchroMed EL SynchroMed Il



Wprowadzanie igty

- W trakcie wprowadzania igty powinno by¢ wyczuwalne:

1.

2.

w

przejscie igly przez skére pacjenta

i tkanke podskorna,

dotkniecie silikonowej przegrody,
przejscie przez przegrode oraz
dotkniecie metalowego dna portu do
napetniania (Rycina 3).

Oproéznianie pompy

- Zawsze nalezy catkowicie oproznic pompe, obserwujac ptyn usuwany
z pompy. Jezeli usuwany ptyn nie ma spodziewanego wygladu, moze to
Swiadczyc o niewtasciwym wprowadzeniu igty do pompy.

« Pompa jest catkowicie pusta, kiedy:

1. dodrenu przedtuzajacego i strzykawki przestaja wptywac

2.

pecherzyki powietrza oraz
mozna wyczuc podcisnienie w strzykawce.

Ponowne napetnianie pompy

- Po otwarciu zacisku nalezy obserwowac nastepujace oznaki wiasciwego

umiejscowienia igty:

1. Pecherzyki w zestawie drenéw przedtuzajacych sqg natychmiast
2. Tlok moze sie lekko poruszac w czasie wstepnego napetniania

- Co pewien czas nalezy wycofywac ttok i obserwowac porcje wstrzykiwanego

wciggane do pompy.

pompy lekiem.

leku, aby upewnic sie, ze ma on oczekiwany wyglad.

Jak zawsze nalezy upewnic sie, ze pacjent zna objawy wskazujace na podanie
zbyt duzej lub zbyt matej dawki leku. W przypadku pytan dotyczacych procedury
ponownego napetniania pompy nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem

firmy Medtronic.

Stany Zjednoczone
Medtronic Neuromodulation
710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432-5604

USA

Tel. 763-505-5000
Potaczenie bezptatne 1-800-328-0810

Europa

Medtronic International Trading Sarl
Route du Molliau 31

Case Postale

CH-1131 Tolochenaz

Szwajcaria

Tel. +41-21-802-7000

Azja — region Oceanu Spokojnego
Medtronic International, Ltd.

Suite 1602 16/F

Manulife Plaza

The Lee Gardens, 33 Hysan Avenue
Causeway Bay

Hongkong

Tel. 852-2891-4456

Australia

Medtronic Australasia Pty. Ltd.
97 Waterloo Road

North Ryde

NSW 2113

Australia

Tel. +61-2-9857-9000
www.medtronicneuro.com.au
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Kanada

Medtronic of Canada Ltd.
6733 Kitimat Road
Mississauga, Ontario L5N TW3
Kanada

Tel. 1-905-826-6020

Igta
Przegroda

Tkanka podskérna
Dno portu do napetniania

Rycina 3 — Wprowadzanie igly

(Uwaga: Na rysunku przedstawiono przekréj poprzeczny
pompy SynchroMed 11 20 ml).

UWAGA:

-« W razie watpliwosci
dotyczacych potozenia
igly na dowolnym
etapie procedury nalezy
przeprowadzi¢ ponowng
ocene jej potozenia.

Usuniety ptyn mozna
zbadac na obecnos¢
glukozy (np. przy uzyciu
paska do wykrywania
glukozy). Jezeli test

na obecnos¢ glukozy
bedzie pozytywny, igta
nie zostata wiasciwie
wprowadzona.

Przed wstrzyknieciem leku
i w trakcie wstrzykiwania
nalezy sprawdzac, czy

igfa zostata catkowicie
wprowadzona w dno
portu do napetniania.

W razie watpliwosdi,
czy lek zostat wiasciwie
wstrzykniety do pompy,
nalezy go catkowicie
odciggnac w celu
sprawdzenia, czy
mozna usungac catosc
wstrzyknietego leku.
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