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Potencialni zobrazeni chybného data u polozky ,,Naplanujte vyménu pumpy do
u SynchroMed® Il pump

DULEZITE INFORMACE O ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU

Evidencni €. spole¢nosti Medtronic: FA 535

Brezen 2012

Vazeny zdravotnicky pracovniku,

Ucelem tohoto upozornéni je poskytnout Vam dilezité informace ohledné data udavaného v polozce
.Naplanujte vyménu pumpy do“, ktera se zobrazuje na modelu 8840 N’Vision® programatoru |ékare a
na tisténych zpravach pro SynchroMed® Il implantabilni pumpy k infuzi Iék(, model 8637.

Za urcitych okolnosti se muze stat, Ze potom co pumpa dosahla stadia Indikace elektivni vymeény
(ERI), se datum v poloZce ,Naplanujte vyménu pumpy do® nezobrazi spravné, ale jako série otazniku
(??/??/7??7) nebo jako datum, které nasleduje vice nez 90 dnu po datu ERI. Tim vznika potencialni
riziko, ze pumpa dosahne Konce Zivotnosti (EOS) dfive nez bude vymeénéna. (viz Obrazek 1)
e Aby doSlo k zobrazeni chybného data, musi vypoétené datum pro polozku ,Naplanujte
vymenu pumpy do“ padnout na prvni den v mésici.
e Zobrazeni chybného data NEMA zadny dopad na fungovani pumpy ani na fungovani
alarmi. Pumpa bude dale pracovat dalsich 90 dn(* tak, jak je popsano na &titku vyrobku,
dokud nedojde k signalizaci EOS.

Pozadi problému:

SynchroMed Il pumpy byly navrzeny tak, aby se po dosazeni ERI spustil zvukovy alarm o jednom
ténu, zatim signalizujici nekriticky stav, a aby i poté pokracovalo podavani medikamentdézni lécby po
dobu daldich 90 dnu*. Poté co dojde k signalizaci ERI, se pfi ziskavani dat ze SynchroMed Il pumpy
pomoci programatoru lékafe zobrazi i polozka ,Naplanujte vyménu pumpy do“. Po uplynuti devadesati
(90) dnd* po dosazeni ERI zazni zvukovy alarm o dvou ténech signalizujici kriticky stav, dosazeni
EOS a ukonéeni podavané lécby.

Klinické manifestace:

Spoleénost Medtronic potvrdila, Ze algoritmus pouzivany softwarem na aplikacni karté, model 8870
ved| k deviti (9) pfipadum chybného zobrazeni data u polozky ,Naplanujte vyménu pumpy do*.
Odhaduje se, Ze celosvétové jiz bylo implantovano vice nez 140 000 SynchroMed Il pump. U
pacienta s pumpou, kterd dosahne EOS dfive, nez dojde k jeji vyméné, se mohou navratit zakladni
symptomy a/nebo objevit abstinenéni symptomy. U pacientu, kterym je intratekalné podavan
Baklofen, muze vzniknout abstinenéni syndrom z pferuseni podavani Baklofenu. Tento syndrom
muze pacienty ohrozit na Zivoté.

U osmi (8) z potvrzenych pripadu nebyly zaznamenany zadné nezadouci u€inky. U jednoho pacienta
lé€eného intratekdlné podavanym Baklofenem (ITB) se projevila snizena ucinnost |éEby a zvySena
spasticita, a to nasledkem toho, Zze pumpa dosahla EOS dfive, nez doslo k jeji vyméné. Ohledné
informaci tykajicich se pferuseni podavani 1éku si proctéte pribalové informace pro dany lék.
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Doporuceni:

¢ Pokraéuijte v normalnich kontrolach dle planu a sledujte odhadovany pocet mésict do
dosazeni ERI. Tyto informace naleznete na Obrazovce se stavem pumpy, na Obrazovce
s alarmy a ve Zpravé o relaci nebo v Tisténé zpraveé (viz Obrazek 2). Taktéz model 8835 pfistroje
myPTM® ukazuje, zda pumpa jiz dosahla stadia ERI (Obrazovka s alarmem pumpy, kéd
8615).

¢ Dodrzujte doporuéeni na stitcich vyrobku ohledné vymény pump do 90 dni* od
signalizace ERL. Pro ur€eni data ERI, zkontrolujte Obrazovku se stavem pumpy a Obrazovku
s alarmy (viz Obrazek 3).

*Dle informace na Stitcich pfistroji vydrzi pumpa pfi davkovani az 1,5 ml/den minimalné 90 dnti v dobé od aktivace ERI
do EOS.

Prislusné urady ve Vasi zemi byly jiz o této situaci informovany.

Je nam lito, pokud Vam nebo Vasim pacientim v souvislosti s vySe uvedenym, vznikly jakékoli
komplikace. Mate-li jakykoliv dotaz, nebo muzeme-li Vam s &ikoliv asistovat, kontaktujte prosim
svého mistniho zastupce spolecnosti Medtronic nebo kontaktujte nase Oddéleni technickych sluzeb
na tel. Cisle 602668505.

S pozdravem,

Medtronic Czechia s.r.o.

Revnicka 170/4
@ CZ - 155 21 Praha - Tiebonice
el . DIC: CZ 64583562

o Medtronic tel.: +420 233 059 111
il g fax: +420 233 059 555

MUDr. Miroslav Burianek, MBA

National Business Manager
Restorative Group



Obrazek 2. Zobrazeni ,,Odhadovaného ERI”

Obrazovka se stavem pumpy

Obrazovka s alarmy

01/23/2012

07:36
SynchroMed Il B
Patlent |I'Ifﬂln!dt|[lll

Pump Status

infusion Drug
Drug
Concentration
1 MORPH INE
25.0 ng/mL

Infusion Mode
Simple Continuous

Drug
Dose Per Day
1 MORPH INE

4.000 ng/day

Estimated ERI
81 Months

Reservoir Volume

Low Reservoir Alarm Volume
2.0 mL

Refill Interval

103 days

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

Critical Alarm Interval
01:00 h:nm

Non-Critical Alarm Interval
01:00 h:n

18.5 mL ]

L

A | 1

01/23/2012 :
07:38 a
x

AEIIREET

T
Reservoir Yolume

e
|

| 185 |mL il

: Low Reservoir Alarm Yolume i
2.0 mL

H
| l!efill Interval I

Critical Alarm Interval

01:00 h:m

Non-Critical Alarm Interval |

01:00 |hm

~Current Pump Setting

Infusion Mode - |
Simple Continuous
Drug
Dose Per Day |
1 MORPH INE
4.000 mg/day 5

Obrazek 3. Zobrazeni ,,Data kdy bylo dosazeno ERI*

Obrazovka se stavem pumpy

Obrazovka s alarmy

01/20/2012
13:11

SynchroMed 1l B
Patient Information

|Infusion Drug

Drug
Concentration

1 MORPH INE

| 25.0 ng/mL

|Infusion Hode
Sinple Continuous

Drug
Dose Per Day
1 MORPH INE

1 4.349 ng/day

{ER1 Occurred
01/20/2012  MM/DD/YYYY

Reservoir Yolune
| 40.0 nL

Low Reservoir Alarm Volume
2.0 nL

Refill Interval B
218 days

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

Critical Alarm Interval
00:10 h:n

Non-Critical Alarm Interval
01:00 h:m

—

“ JE ]

01/20/2012 23 ¢ Ju—

18:12 i @
SynchroMed Il B 3
Alarms g m

;‘E?Lw
I Occurred

MM/DD/YYYY
~Reservoir ——————————

Reservoir Volume
mL

it infatstle addat

| 40.0
Low Reservoir Alarm Volume

[ 20 |m

Refill Interval

Low Reservoir Alarm Date

08/25/2012 EULTOLTAM A

Cntlcal Alarm Interval

Non Critical Alarm Interval

01:00

~Current Pump Settings
Events Occurred

Infusion Mode [«

Sinple Continuous
Drug

Dose Per Day
1 MORPHINE
4.349 ng/day




Obrazek 1. Zobrazeni nespravného data u polozky “Naplanujte vyménu pumpy do”.

01/01/2011 73 /7

ek - & é?
SynchroMed Il B
Patlent Infurmatlon

| Pump Status

[T occurred >~
(schedule to replace the pun

W MM/DD/YYYY

1Examined At
01/01/2011 MM/DD/YYYY 18

|Last Change
01/01/2011 HMM/DD/YYYY 18

Patient Information
Patient ID

1234 FRT
First Name i
JOHN

Last Name

DOE

Street Address

1234 MAIN ST

Country

USA

Home Phone

555-555-5555

|Work Phone

o 11-111-1111

IBirth Date

| 01/01/2011

INotes

Notes were not read

lPunp Serial Number
| NGV000573N

'Pump Model Number ij
K1 | | IO

Poznamka: U tohoto pfikladu je chybné datum zobrazeno jako
222/?72/?777?7% Chybné datum se ovSem muZe zobrazit také jako
skuteéné datum ve formé ,MM/DD/RRRR".



