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Pilne — uwaga dotyczaca bezpieczenstwa
Informacje dotyczace bezpieczenstwa Pacjenta

Cewniki dokanatowe z bezszwowym tacznikiem (SC)
nie sa kompatybilne z pompami infuzyjnymi o ciagltym przeptywie Med®

Modele zestawu SC: cewnik plus urzgdzenie korygujace: 8709SC, 8731SC, 8596SC, 8578
IsoMed Pump Model: 8472

Numer sprawy firmy Medtronic: FA435

Szanowny Panie Doktorze,

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa zwigzane z postugiwaniem sie
zestawem ziozonym z cewnika dokanatowego z bezszwowym tgcznikiem (SC) wraz z urzadzeniem
korygujacym produkcji Medtronic (zwanym dalej ,Cewnikiem SC”). Obecne oznakowanie cewnika SC
podaje nieprawidtowe informacje stwierdzajgce, ze cewniki SC sg kompatybilne z pompami infuzyjnymi o
ciaglym przeptywie Medtronic IsoMed®.

Cewniki SC nie sg kompatybilne z pompami IsoMed.

Cewniki SC sg kompatybilne z pompami Medtronic SynchroMed® Il oraz SynchroMed EL.

Charakter problemu:

Firma Medtronic ustalita, ze cewniki SC nie sg kompatybilne z pompami IsoMed. Roéznica ksztaitu
istniejagca pomiedzy tacznikiem cewnika SC oraz pompg IsoMed sprawia, ze cewnik SC nie fgczy sie
catkowicie z pompg IsoMed (zob. Zatgcznik A). Ta niezgodnos$¢ wynika ze sposobu zaprojektowania
urzadzenia i nie dotyczy techniki implantowania. Pomimo, ze cewnik SC moze wydawac¢ sie catkowicie i
bezpiecznie potaczony z pompa IsoMed, catkowite potgczenie cewnika SC z pompa nie jest mozliwe.

Niedoktadne potgczenie moze doprowadzi¢ do odtgczenia sie cewnika od pompy IsoMed lub tez do
zablokowania w miejscu potaczenia. Przytagczenie cewnika SC do pompy IsoMed moze takze doprowadzi¢
do trwatego uszkodzenia tacznika pomiedzy cewnikiem, a pompami Medtronic SynchroMed Il lub
SynchroMed EL. Potgczenie cewnika SC z pompg IsoMed nie doprowadzi do zniszczenia pompy IsoMed.

Zakres:

Niniejsza kwestia dotyczy wszystkich cewnikéw S.C, ktére s lub byty potaczone z pompa IsoMed'. Od
czerwca 2009r. firma Medtronic otrzymata dziesie¢ (10) raportéw z catego $wiata dotyczacych
nieprawidtowego potaczenia cewnika SC z pompg IsoMed (odsetek wystepowania ok. 2%). Dziewie¢ (9) z

' Medtronic zaprzestat produkcji pomp IsoMed we wrzesniu 2008 w ramach planowego wycofywania produktu.
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tych raportéw podnosito kwestie rozigczenia cewnika, natomiast jeden (1) opisywat przypadek
zablokowania. Mimo, ze tych 10 wydarzen nastgpito w okresie pomiedzy 1 a 415 dniem po
zaimplantowaniu, roztgczenia te i zablokowania wynikte z tego powodu nie sg uzaleznione od czasu
trwania implantu.
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Potencjalny stopien zagrozenia:

We wszystkich dziesieciu (10) raportach wymienionych powyzej, sytuacja wymagata interwencji lekarskiej.
Powyzsze 10 raportow zawierato takze doniesienia dotyczace nawrotu zasadniczych objawow, objawow
zwigzanych z wycofaniem leku oraz nagromadzenia ptynu surowiczego. W jednym przypadku doszto do
zgonu pacjenta w dwa (2) dni po usprawnieniu urzgdzenia. Nie mozna udokumentowaé, czy przyczyna
Smierci byta zwigzana z urzgdzeniem.

Kliniczne skutki niedoktadnego potaczenia cewnika SC z pompg IsoMed mogg obejmowac miedzy innymi:
o Wyciek leku lub ptynu mézgowo rdzeniowego (CSF) do otaczajacych tkanek, co moze prowadzic¢

do ich uszkodzenia;

Utrate wynikow leczenia lub ich zmiane;

Nawrét zasadniczych objawéw;

Objawy zwigzane z wycofaniem leku oraz/lub

Przedawkowaniem leku o skutkach istotnych klinicznie lub smiertelnych;

W zwigzku z tymi objawami prosimy odwotac¢ sie do oznakowania na podawanym leku. Pacjenci, ktérzy
otrzymujg baclofen dordzeniowo, sg narazeni na wigksze ryzyko niepozgdanych zdarzen, gdyz objawy
zwigzane z wycofaniem baclofenu mogg prowadzi¢ do stanu zagrozenia Zzycia, jezeli nie zostang
odpowiednio? leczone.

Zalecenia:

o W przysziosci, podczas korekty oraz implantaciji, cewnikéw SC nie wolno stosowaé razem z
pompami IsoMed. Ponadto, kazdy cewnik SC, ktory poprzednio byt potaczony z pompa IsoMed nie
moze dalej by¢ podtgczony do takiej pompy, poniewaz SC moze ulec trwatemu uszkodzeniu.

o Jesli cewnik SC jest lub tez byt podtagczony do pompy IsoMed, nalezy przeprowadzi¢ ocene stanu
klinicznego pacjenta w celu ustalenia, czy potrzebne sg jakiekolwiek dziatania profilaktyczne. Przy
podejmowaniu decyzji nalezy kierowaé sie indywidualnymi potrzebami kazdego pacjenta. Nalezy
wzig¢ pod uwage kwestie dotyczace ryzyka:

o Medyczne ryzyko nawrotu lub pogorszenia sie objawow, zwlaszcza w przypadku pacjenta, u
ktérego istnieje ryzyko powikfan wynikajgcych z odstawienia leku.

o Ryzyko koniecznosci skorygowania terapii (np. zwigzane z wystapieniem infekcji, co
oznacza opéznienie w rozpoczeciu ponownego podawania leku).

o W przypadku stwierdzenia roztgczenia lub zablokowania, nalezy podjaé dziatania rewizyjne.
Ewentualnosci w zakresie korekt przedstawiono w Zatgczniku B.

Wazne kwestie: nalezy wzig¢ pod uwage parametry dawkowania, jesli dojdzie do roztaczenia lub
zablokowania. Pacjenci, u ktérych doszio do przerwania leczenia dokanatowego z jakiegokolwiek
powodu, w momencie ponownego wdrozenia leczenia mogg reagowac jak osoby, ktorym nigdy
wczesniej nie podawano leku. Z tego powodu istnieje ryzyko przedawkowania leku w nastepstwie
ponowienia leczenia po odtgczeniu lub zablokowaniu cewnika. Nalezy zawsze stosowac sie do
wskazéwek na opakowaniu leku dotyczacych dawkowania na poczatku leczenia oraz zalecen
dotyczacych monitorowania stanu pacjenta.

e Nalezy w dalszym ciggu informowacC pacjentow i ich opiekunédw o mozliwych objawach
wynikajgcych z przedawkowania i wycofania leku. Pacjenci muszg by¢ pouczeni o koniecznosci

2 Pompy IsoMed nie sg zalecane do leczenia dokanatowego przy uzyciu baclofenu w USA. Szczegdtowe informacje dotyczace
produktu zawarte sg w pakiecie dotyczacym iniekcji baclofenem: Package Insert, Copyright Medtronic Inc. 2002
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skontaktowania sie z lekarzem w przypadku wystgpienia objawéw przedawkowania lub
odstawienia.
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Informacje dodatkowe:
Informacje o niniejszych dziataniach zostaty przekazane wiasciwym instytucjom w Panstwa kraju.

Nasza misja obejmuje odpowiadanie na Panstwa pytania i udzielanie Panstwu informacji. Firma Medtronic
obecnie bada niniejszg kwestie i w przypadku zmiany zalecen przekaze Panstwu uaktualnione informacje.
Prosimy o przekazanie niniejszego pisma wszystkim osobom w Panstwa instytucji, ktére muszg by¢
poinformowane o jego tresci.

W przypadku pytan, prosimy o kontakt z przedstawicielem krajowym firmy Medtronic w Polsce pod
numerem tel. 022 465 69 00 lub z Europejskim Dziatem Technicznym Medtronic European (+31-45) 566
8844. Powyzsze dane dotyczace istotnych aspektéw opieki nad pacjentem znajdujg sie tez na stronie
http://www.professional.medtronic.com pod nagtéwkiem Informacje o Produktach [Product Advisories].

Z powazaniem,

Wojciech Jezewski
Prokurent, Medtronic Poland
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Zatacznik A
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Brak kompatybilnosci pomiedzy Cewnikem SC a IsoMed Pump (réznica ksztattu)

Bezszwowy tacznik catkowicie
wpina sie do portu pompy

3| Cewnik SC

Pompa IsoMed

Bezszwowy tacznik nie wpina
sie do portu pompy i ulega
odksztatceniu

Réznica w ksztatcie pomiedzy
bezszwowym tgcznikiem i pompg
IsoMed powoduje roztaczenie
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Zatacznik B

Alternatywne rozwigzania dotyczace konfigurowania cewnika SC / pompy IsoMed
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OBECNA KONFIGURACJA A

Konfiguracja | Pompa ggx:;:‘ JelemEnt ;zlr!::)y S Tylko cewnik E:)en'?:ant pompy i Cewnik i pompa

1 8472 8709SC 85772 8711 857818637 Kazdy cewnik i 8637
2 8472 8731SC 8596° 8711 8596SC i 8637 Kazdy cewnik i 8637
3 8472 8578 8577 8711 8578 i 8637 Kazdy cewnik i 8637
4 8472 8596SC 8596° 8711 8596SC i 8637 Kazdy cewnik i 8637

1Wymiana tylko pompy na inng nie stanowi rozwigzania. Zaden cewnik SC uprzednio potaczony z pompa IsoMed nie moze zosta¢ podtaczony do zadnej pompy, gdyz mogtoby
doj$c¢ do trwatego uszkodzenia tgcznika pump SC.

2 tacznik pompy 8577 pump jest ok. 2" krotszy niz tacznik pompy 8709SC. Przed korektg nalezy sprawdzi¢, czy dtugosé koncowki cewnika od strony pompy jest odpowiednia.

w przypadku elementu 8596 pompy postepowanie w kierunku uzyskania oznaczenia CE jest w toku, akceptacja TUV jest spodziewana na wrzesien 09.

Opis modeli
Model Opis
8472 Wszczepialna pompa IsoMed o statym przeptywie
8577 tacznik pompy o kacie 90 stopni (wszywany tacznik dla pomp IsoMed oraz cewnikéw 8709/8709SC)
8578 Zestaw korekcyjny do tgcznika pompy (bezszwowy tacznik pompy dla cewnikow 8709/8709SC)
8596 Zestaw korekcyjny do tacznika pompy (wszywany facznik dla cewnikow 8731/8731SC)
8596SC Zestaw korekcyjny do tacznika pompy (bezszwowy tacznik pompy dla cewnikoéw 8731/8731SC)
8637 Pompa infuzyjna SynchroMed I
8709SC Cewnik dokanatowy InDura, jednoelementowy (z bezszwowym tgcznikiem pompy)
8711 Cewnik dokanatowy InDura, dwuelementowy (z wszywanym tgcznikiem pompy)
8731SC Cewnik dokanatowy, dwuelementowy (z bezszwowym fgcznikiem pompy)
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