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Véazeny pane doktore/Vazena pani doktorko,

tento dopis obsahuje dllezité aktualizované informace o pokracujici snaze spole¢nosti Medtronic
Neuromodulation zkoumat a informovat o dopadech neschvalenych Ikl na vykon systému infuznich
pump SynchroMed. Pouzivani neschvalenych lékd spolu s pumpami SynchroMed muze vést ke
zvySenému riziku trvalé zastavy motoru a k preruSeni infuze I|éku. Mezi Iéky schvalené
k provadeéni infuzni terapie za pouziti systému SynchroMed patfi morfin sulfat, morfin hydrochlorid,

pfilozené k tomuto dopisu v dokumentu nazvaném Shrnuti schvalenych Iéku.

Vysvétleni problému:

Podle informaci pochazejicich z Registru vykonl implantabilnich systému (ISPR) spoleénosti
Medtronic Cini celkova mira selhani pump SynchroMed Il po 78 mésicich po implantaci, pokud jsou
pouzivany k dodavani schvalenych léku, 2,4% a 7,0% v pfipadech, kdy jsou pumpy pouzivany
zastavam motoru pumpy. Takové situace mohou byt hlaSeny jako ztrata nebo zména terapie. Zmény
terapie mohou potencialné vést k zavaznému poranéni a/nebo k umrti pacienta. U pump muze dojit
k zastavé motoru, at se pouzivaji s léky schvalenymi & neschvalenymi, nicméné pfi vyhradnim
pouzivani 1€kt schvalenych je hlaSen vyrazné nizsi vyskyt pfipadu zastavy.

Spole¢nost Medtronic dale zkouma korozi motorovych pfevodl, ktera byla oznalena jako
primarni faktor pfispivajici k trvalé zastavé motoru jak u pump SynchroMed Il tak i u pump SynchroMed
EL. Mezi pfilohami naleznete dokument s nazvem ZvySené riziko zastavy motoru a ztraty nebo zmény
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Doporuceni:

Abyste minimalizovali moznost zastavy motoru, pouzivejte pouze schvalené léky uvedené na
znaceni infuznich systéma SynchroMed. Nikdy nepouzivejte magistraliter I€ky, neschvalené koncentrace
nebo neschvalené preparaty.

e Pokracujte v peclivém monitorovani pacientl obzvlasté s ohledem na mozny navrat zakladnich
symptomU. Opétovny vyskyt zakladnich symptomu by mohl nazna€ovat poSkozeni pumpy.

e Podporujte informovanost pacientd a jejich peCovateld o znamkach a symptomech, které se
mohou vyskytnout nasledkem vysazeni €kl pfi pferuSeni terapie. ZdUraznéte dilezitost toho,
aby okamzité kontaktovali svého poskytovatele zdravotni péce v pfipadé, Ze se tyto znamky nebo
symptomy vyskytnou.



e Pumpa SynchroMed Il byla vybavena pro pfipad zastavy motoru pumpy kritickym alarmem. U
pacientl, kterym byla implantovana pumpa SynchroMed I, I1ze ¢asovy interval uréujici frekvenci
opakovani zvukového kritického alarmu zménit na 10minutovy.

o Pripomente pacientim, jejich peCovatelim a pfisluSnym ¢lenim vaseho personalu, aby
davali pozor na spusténi alarmu pumpy.

o Provedte v dobé implantace nebo pfi kontrolni navstévé test alarmu, abyste pacientovi a
jeho pecCovateli poskytli moznost slySet a nauCit se rozliSovat mezi kritickym alarmem
systému a nekritickym alarmem systému.

o Spusti-li se aktivni alarm u pacientu, ktefi maji Osobniho manazera terapie (PTM), na
PTM se zobrazi kéd alarmu 8476.

o P¥i provadéni revize pump SynchroMed Il zkontrolujte ulozené zaznamy, zda neobsahuji
informace o pfipadech zastavy motoru. Nezapomente, Ze doCasna zastava motoru s naslednym
ozivenim pfedstavuje oCekavané chovani pfi vystaveni pumpy silnému magnetickému poli, jako
tomu byva napfiklad pfi MR. Kontaktujte prosim Oddéleni technickych sluzeb spolecnosti
Medtronic v pfipadé, Ze budete potfebovat dalSi asistenci pfi hodnoceni pfipadl zastavy motoru
ulozenych v zaznamech pumpy.

Predavani informaci o tomto Bezpecnostnim upozornéni pro terén:

Toto upozornéni je potieba predat vSem lékarnikim nemocnic, ktefi pfipravuji |[€kové napiné,
vSem odbornym zdravotnikim, ktefi provadéji doplfiovani pump a obecné vSem, ktefi v ramci vasi
organizace potfebuji byt o obsahu tohoto upozornéni informovani a vSem organizacim, do kterych byly
pfistroje, které by mohly byt timto problémem potencialné ovlivnény, premistény.

Informace o tomto upozornéni prosim predejte dalS$im organizacim, kterych se tato situace tyka.

Méjte, prosim, na védomi po dostatecné dlouhou dobu obsah tohoto upozornéni a z né&j vyplyvajici
kroky, aby se tak zajistila u€innost zvolenych napravnych opatfeni.

Dodateéné informace:

Jsme odhodlani pokradovat v posouvani praxe intratekalniho podavani 1ékd vpfed a ve
vylepSovani vykonu nasich vyrobkl a sluzeb, abychom vam timto umoznili 1€€it své pacienty bezpecnym
a ucinnym zplUsobem. Informace o vykonech vyrobku naleznete online na nasledujicich webovych
strankach: http://professional.medtronic.com.

PFislusné ufady ve va$i zemi byly jiz o této situaci informovany.

Je nam lito, pokud vam nebo vasim pacientim zpusobila tato situace jakékoli potize.

Mate-li dalsi dotazy nebo potfebujete-li nasi asistenci, nevahejte, prosim, kontaktovat svého
mistniho zastupce spole¢nosti Medtronic Representative nebo Oddéleni technickych sluzeb spole¢nosti
Medtronic na tel. €. 602668505.

S pozdravem,

MUDr. Petra Rumlerova
Business Unit Manager Restorative group

PFilohy:
e ZvySené riziko zastavy motoru a ztraty nebo zmény terapie pfi pouzivani neschvalenych IéCivych
preparatu
e Shrnuti schvalenych lék
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