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Informacja dotyczaca bezpieczenstwa pacjenta

Aktualizacja Komunikatu o sprawnosci baterii w modelu 8637
wszczepialnych pomp infuzyjnych SynchroMed® I

Aktualizacja Komunikatu z 2009 r.

Numer sprawy firmy Medtronic: FA522

Szanowny Panie Doktorze,

Firma Medtronic udostepnia przedstawione ponizej zaktualizowane informacje w zwigzku z potwierdzo-
nymi doniesieniami o wyzerowaniu pompy po czeSciowym wyczerpaniu baterii (Low Battery Reset) oraz
o przedwczesnej aktywacji wskaznika opcjonalnej wymiany baterii (Elective Replacement Indicator) w
wyniku obnizenia sie sprawnosci baterii.

Firma Medtronic zmodyfikowata baterie stosowang w pompach SynchroMed Il, by zapobiec obnizaniu
sie sprawnosci baterii w pompach, ktére trafig na rynek w przysztosci. Pompy ze zmodyfikowang baterig
dostepne s na rynkach Europy, Afryki i Srodkowego Wschodu od 11 kwietnia 2011 r. i niniejsza aktu-
alizacja nie dotyczy tych urzadzen.

Aktualizacja danych o charakterystyce baterii
Od chwili wydania w lipcu 2009 r. Komunikatu o mozliwosci obnizania sie sprawnosci baterii firma Med-
tronic analizowata doniesienia z catego swiata dotyczace tego problemu.

Tabela 1: Grupy pomp o réznej charakterystyce baterii

Skumulowane prawdopodo- Szacunkowy odsetek pomp pracu-
bieAstwo niezadziatania pompy | jacych prawidtowo mimo problemu
z powodu obnizonej sprawnosci ze sprawnoscig baterii
baterii
Pompy z bateriami 1,1% 99,97% 98,9%
Yf&?;zooong mi przed (84 miesigce) (48 miesiecy) (84 miesiagce)
Pompy z bateriami
wytworzonymi po- 0,03% 100% 99,97%
czgwszy od (72 miesigce) (48 miesiecy) (72 miesigce)
17.03.2005
Pompy udostepniane . . .
od 11.04.2011 Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
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W zwroconych pompach z potwierdzonym problemem w okresie 45-78 miesiecy od wszczepienia doszto
do wyzerowania pompy po czesciowym wyczerpaniu baterii lub do przedwczesnej aktywacji wskaznika
opcjonalnej wymiany baterii. Wszystkie doniesienia z wyjatkiem jednego dotyczyty pomp zawierajgcych
baterie wytworzone przed dniem 17 marca 2005 r. Pompa SynchroMed |l przewidziana zostata do eks-
ploatacji przez czas nie przekraczajacy 84 miesiecy.

Wplyw na leczenie

Pacjent z wszczepiong pompg zawierajgcq baterie o nizszej sprawnosci narazony moze byé na nagte
przerwanie dawkowania leku i wynikajacy z tego nawrét objawdw choroby i/lub objawy odstawienia leku.
Pacjenci korzystajacy z przezcewnikowej terapii baklofenowej zagrozeni sg zespotem odstawienia ba-
klofenu, ktoéry w razie nie podjecia rychiej i skutecznej terapii wywota¢é moze stan zagrozenia zycia.

Poczawszy od 31 maja 2011 r. wsrod okoto 139 653 pomp SynchroMed Il wszczepionych na catym Swiecie
doszlo do 55 potwierdzonych przypadkéw nieprawidtowej pracy pompy (w tym 8 w Europie). Obnizonej
sprawnosci baterii przypisano jeden zgon pacjenta w USA, ktére to zdarzenie byto wynikiem odstawienia
baklofenu. Analiza zwréconych pomp wykazata, ze funkcje alarmowe pozostawaty sprawne.

Zalecenia: takie same, jak przedstawione w Komunikacie z 2009 r. w odniesieniu do wszystkich
pomp wprowadzonych na rynek przed dn. 11 kwietnia 2011 r.

Firma Medtronic nadal nie rekomenduje profilaktycznej wymiany pomp SynchroMed Il z powodu
oszacowanej niskiej wystepowalnosci problemu, sprawnosci funkcji alarmowych pomp i ryzyk
zwigzanych z zabiegiem wymiany implantu.

Zabieg wymiany nalezy zaplanowa¢ jak najszybciej w razie zasygnalizowania jednego z nastepu-
jacych alarmow:
e wyzerowanie pompy po czesciowym wyczerpaniu baterii (Low Battery Reset) — alarm krytyczny,
e przedwczesna aktywacja wskaznika opcjonalnej wymiany baterii (Elective Replacement Indica-
tor) — alarm niekrytyczny,
e koniec eksploatacji (End of Service) — alarm krytyczny.

Zalecenia dotyczace prowadzenia pacjentow

e Nalezy zwiekszyC czestos¢ przeprowadzania przez pompe testéw diagnostycznych, co zwiekszy
prawdopodobiehstwo wczesnego wykrycia sytuacji wyzerowania pompy po czesciowym wyczer-
paniu baterii (alarm krytyczny). Firma Medtronic zaleca ustawienie czasu pomiedzy testami na
10 minut.

e Nalezy przypomnie¢ pacjentom i zajmujgcym sie nimi osobom (w tym odpowiedni personel me-
dyczny) o koniecznos$ci zwrdcenia uwagi na ewentualne alarmy sygnalizowane przez pompe.
Podczas implantacji i wizyt kontrolnych przeprowadzac nalezy test alarmu, by umozliwi¢ pacjen-
tom i ich opiekunom zapoznanie sie z alarmami i nauczy¢ ich odrézniania alarméw krytycznych
od niekrytycznych.

e Nalezy odswiezaC wiedze pacjentéw i opiekundw o oznakach i objawach odstawienia leku z po-
wodu przerwania terapii, a takze przypomina¢ im o koniecznosci natychmiastowego skontakto-
wania sie z placéwka prowadzaca.

e Nalezy zapoznaé sie z dotgczonymi Instrukcjami postepowania w sytuacji zagrozenia pacjenta
leczonego baklofenem zawierajgcymi zalecenia dotyczace postepowania z pacjentem po odsta-
wieniu baklofenu. U pacjentéw przyjmujacych baklofen przezcewnikowo wystepuje wyzsze ryzy-
ko wystapienia zdarzen niepozadanych, poniewaz odstawienie baklofenu moze prowadzi¢ do
stanu zagrazajgcego zyciu w razie nie podjecia rychtej i skutecznej terapii.

e Nalezy informowac pacjentdw o znaczeniu terminowego dopetniania pomp i koniecznosci na-
tychmiastowego skontaktowania sie z lekarzem po wyemitowaniu przez pompe sygnatu alarmo-
wego lub po zauwazeniu zmiany w objawach.
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Dodatkowe informacje

O opisanym dziataniu zawiadomiony zostat wtasciwy organ w Panstwa kraju. Niniejsze pismo nalezy
udostepni¢ wszystkim pracownikom potrzebujacym zawartych w nim informacji oraz personelowi zarzg-
dzajgcemu pompami SynchroMed II.

Dodatkowe informacje uzyska¢ mozna u lokalnego przedstawiciela firmy Medtronic.

Na zagdanie dostepne sg zaktualizowane zestawienia sprawnosci pomp i nastepujace zatgczniki do Ko-
munikatu z 2009 r.:

¢ Informacja, o zdarzeniach zwigzanych z pompa, zawierajgca:
1) opis stanu wyzerowania pompy po czesciowym wyczerpaniu baterii (Low Battery Reset) — alarm krytyczny,
opis wskazania do opcjonalnej wymiany baterii (Elective Replacement Indicator) — alarm niekrytyczny, opis
alarmu o koncu eksploatacji (End of Service) — alarm krytyczny oraz

2) ilustracje przedstawiajgce sposéb prezentowania zdarzen przez programator lekarza N’Vision, model 8840

e Alarm Information Sheet (Informacje o alarmie)
e Baclofen Emergency Procedure (Procedury ratunkowe zwigzane z leczeniem baklofenem)

tacze wyrazy szacunku,

Wojciech Jezewski
Dyrektor Generalny



