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Vazeny zdravotnicky pracovniku,

Ucelem tohoto sdéleni je poskytnout bezpecnostni informace a doporuceni pro lécbu pacientll v souvislosti
s potencialnim vyskytem elektrického zkratu uvnitf infuzni pumpy SynchroMed.

Podstata problému vyskytujiciho se u prostiedku:

U pumpy SynchroMed jsou komponenty nazvané prichozi vodice, které zajistuji elektricky izolovanou cestu pro
prichod proudu z elektronickych obvodt do motoru. Ke zkratu maze dojit, kdyz ionty z roztoku léku a vihkosti
proniknou trubickami pro Iék uvnitf pumpy a za néjaky ¢as dojde k jejich interakci s priichozim vodicem. Elektricky
zkrat v pruchozim vodi¢i mlze vést k zastaveni motoru nebo resetovani/alarmu z divodu vybité baterie a
k zastaveni nebo omezeni terapie, coz mlize mit za nasledek navrat zakladnich pfiznakl a/nebo abstinenénich
piiznak.

Rozsah a pravdépodobnost vyskytu problému:

Timto problémem mohou byt potencidlné postizeny vSechny pumpy SynchroMed Il a SynchroMed EL kdykoli
béhem doby Zzivotnosti prostfedku, a to bez ohledu na to, jaké léky jsou v pumpach pouzivany. Pumpa
SynchroMed EL se jiz nevyrabi a na zakladé informaci, které ma spole€nost Medtronic k dispozici, minimalné
90 % ze zbyvajicich aktualné implantovanych pump SynchroMed EL se blizi pfedpokladanému konci zivotnosti.

Spolegnost Medtronic vyhodnocuje hlaseni o zkratech prlchozich vodi¢t pumpy SynchroMed Il od jejiho uvedeni
na trh vroce 2004. Z celkového poctu pfiblizné 181 400 implantovanych pump po celém svété doslo k 380
relevantnim udalostem v souvislosti s timto vyrobkem. Z analyzy vracenych vyrobk(l a Udajd z hlaseni provedené
spole¢nosti Medtronic vyplyva, Ze kumulativni pravdépodobnost poruch vnitfniho zkratovani prichozich vodici je
pfiblizné 0,28 % za 48 mésicli a 0,69 % za 84 mésicl po implantaci.

Zavaznost:

Zkraty vnitfnich prichozich vodi€d pumpy SynchroMed mohou vést k zastaveni nebo omezeni terapie, coz mlze
mit za nésledek navrat zakladnich pfiznakl a/nebo abstinenénich pfiznak(. U pacientt, ktefi dostavaiji
intratekalni baklofen, hrozi riziko baklofenového abstinenéniho syndromu, ktery miZe mit za nasledek Zivot
ohrozujici stav, pokud neni rychle a uéinné lé€en. U pacientd s pumpou, u které dochazi k opakovanému
zastaveni motoru, resetovani z divodu vybité baterie (s bezpe¢nym stavem nebo bez néj) nebo k pfedéasnému
zobrazeni indikatoru volitelné vymény, je pfipadné nutna chirurgicka revize za Ucelem vymény nebo vyjmuti
pumpy.

Jak identifikovat potencialné postizené pumpy:
U pumpy SynchroMed Il se tento problém mize projevit jednim nebo vice z nize uvedenych pfiznak:
e Opakované zastaveni motoru se zotavenim uvedené v zdznamech udalosti pumpy, které nesouvisi
s doasnym vystavenim pumpy magnetickému poli (napf. MRI).
s Vice chyb ,Resetovani - vybita baterie” (,Reset - Low Battery") (kriticky alarm) uvedenych v zdznamech
udalosti pumpy. Po resetovani mlze dojit k pfepnuti pumpy do ,bezpetného stavu* (,Safe State).
V bezpetném stavu pumpa nepodava lék terapeutickym tempem.
e PfedCasne zobrazeni indikatoru volitelné vymény (Elective Replacement Indicator) (nekriticky alarm), ke
kterému dojde dfive, nez je oéekavano na zakladé trvani implantatu a pritoku.

U pumpy SynchroMed EL se tento problém maze projevit jednim nebo obéma niZze uvedenymi pfiznaky:
e Zastaveni motoru zjisténé zkoumanim funkce (,rotoru®)
e Alarm z divodu vybité baterie
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Doporuéeni:

Spoleénost Medtronic nedoporucuje profylaktickou vyménu pump SynchroMed Il nebo SynchroMed EL z diivodu
odhadovaného nizkého vyskytu, existence alarml pumpy a rizik spojenych s vyménnou operaci. Mélo by byt
nicméné rfadné pfihlédnuto k individualnim potfebam pacientu.

Pokud dojde k opakovanému kratkému zastaveni motoru, resetovani z diivodu vybité baterie (s bezpe&nym

stavemn nebo bez néj) nebo k pfed&asnému zobrazeni indikdtoru volitelné vymény, méla by byt naplanovana

vyménna operace, aby terapie mohla pokracovat. Je-li to vhoedné, méla by se zvazit alternativni |éCba.

Doporuéeni pro pokracujici IéEbu pacientu:

s Nadale petlivé monitorujte pacienty, zda nedochazi k navratu zakladnich symptom{. Névrat zékladnich
symptomid mlZe potencialné znamenat poruchu pumpy.

¢ Poutte pacienty, ze dlleZité dodriovat kontroly u lékafe za (celem dopliovani pumpy a okamzité
kontaktovat Iékafe, kdyZz zazni alarm pumpy nebo kdyZ si v§imnou zmény nebo ndvratu symptomil.

Upozoméie znovu pacienty, Ze s sebou mus( vzdy nosit identifikaéni kartu pacienta.

s Zdlraznéte pacientim a ofetfovatelim, jaké jsou abstinenéni pfiznaky a symptomy v disledku zastaveni
terapie a Ze je dlleZité okamzité kontaktovat l1ékafe, pokud se identifikované pfiznaky a symptomy objevi.
e« Pumpa SynchroMed Il je vybavena kritickymi i nekritickymi alarmy.

o Zvyste frekvenci intervalu kritickych alarmii. Frekvence intervalu kritickych alarmi mlze byt zmé&néna
tak, aby alarm znél kazdych 10 minut.

o Pfipomefite pacientim, jejich oSetiovatelim a vademu pfisludnému personalu, aby davali pozor na
alarmy pumpy.

o Bé&hem navitévy za Géelem implantace a béhem kontrolnfch navitév provedte test alarmu, aby pacienti
a oSetfovatelé méli moznost alarm slySet a dokdzali rozliovat mezi kritickymi a nekritickymi alarmy
pumpy.

o V pfipadé pacientl s osobnim terapeutickym manazerem (PTM), pokud zazni alarm, jednotka PTM
zobrazi kéd alarmu, kdyZ se prostifedek pokusi o podani bolusu.

o Stahnéte a zkontrolujte zAznamy uddlosti kritickych alarml, kdyZz provadite dotazovani pumpy
SynchroMed I1. Upozorfiujeme, Ze zastaveni motoru se zotavenim se v zaznamech oCekéva, kdyZ je
pumpa vystavena silnému magnetickému poli jako napfiklad béhem vySetfeni MRI. V pfipadé dotazl
ohledn& wvyhodnoceni udalosti kritickych alarm( v zdznamech Ize kontaktovat sluZzbu Medtronic
Technical Services.

sV pfipadé pumpy SynchroMed EL:

o Piipomefite pacientim, jejich oSetfovatelim a vaSemu pfislusnému persondlu, aby davali pozor na
alarm pumpy z divodu vybité baterie.

o V pfipadé podezieni na zastaveni motoru provedte ov&feni funkce rotoru, aby bylo zastaveni motoru
potvrzeno hebo vylouéeno.

O tomto opatfeni byly informovany pfisludné organy ve vasi zemi.
Toto upozornénf je tfeba predat viem, ktefi o ném musi byt v rdAmci va$i organizace informovani.

Hluboce se omlouvame za veskeré piipadné komplikace pro vasi praxi. Radi bychom zddraznili, Ze bezpetnost
pacientit je nasi nejvy&si prioritou. Pokud mate jakékoli otdzky nebo obavy, obratte se na nas na Mgr. Petru
Sedivou, +420 602 668 505. VaZime si vaeho &asu a pozornosti vénované tomuto dileZitému upozornéni a
dékujeme vam za to, Ze nadale chovate divéru ve spoleénost Medtronic.

S pozdravem, 7/§ ')z
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Country Manager
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