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Aviso de Seguranca de Campo Urgente

Uso de Farmacos Nao Aprovados com a Bomba de Infus&o Implantavel
SynchroMed®

INFORMACAO IMPORTANTE SOBRE DISPOSITIVO MEDICO

Referéncia da Medtronic: FA553
Novembro de 2012

Prezado Médico,

Esta carta fornece informacdes atualizadas importantes sobre os esfor¢cos continuos da
Medtronic na linha de Neuromodulagdo para investigar e comunicar o impacto de
farmacos ndo aprovados sobre o desempenho do sistema de bomba de infusédo
SynchroMed. O uso de farmacos nédo aprovados com bombas SynchroMed pode resultar
em um risco aumentado de travamento permanente do motor e interrupgdo da infusdo do
farmaco. Farmacos aprovados para terapia de infusdo com os sistemas SynchroMed
contém sulfato de morfina, cloridrato de morfina, floxuridina, metotrexato, baclofeno ou
ziconotida em solugdo. Maiores detalhes sobre farmacos estéo incluidos a esta carta no
Resumo de Farmacos Aprovados.

Esclarecimento sobre a Questao:

Com base em dados do Registro de Desempenho de Sistemas Implantaveis da Medtronic
(ISPR), a taxa de falha global da bomba SynchroMed Il aos 78 meses pds implante é de
2,4% quando usado para distribuir farmacos aprovados, e 7,0% quando usados para
distribuir farmacos ndo aprovados. O uso de farmacos ndo aprovados pode levar a
travamentos de motor intermitentes ou permanentes que podem ser relatados como uma
perda ou mudanca na terapia. Mudancas de terapia podem potencialmente resultar em
lesdo séria e/ou morte. As bombas podem apresentar travamentos de motor quando
usadas com farmacos aprovados ou ndo aprovados, contudo os travamentos de motor de
bomba foram relatados em uma taxa significativamente inferior quando s&o utilizados
exclusivamente farmacos aprovados.

A Medtronic continua a investigar a corrosdo da engrenagem do motor, que foi
identificada como o fator contribuinte primario para travamento de motor
permanente tanto nas bombas SynchroMed Il quanto nas bombas SynchroMed EL.
Vocé encontrarq anexo um documento intitulado Risco Aumentado de Travamento
de Motor e Perda de ou Mudanca na Terapia com Formulacdes de Farmacos Nao
Aprovadas que fornece detalhes adicionais.

Recomendacdes:
e Para minimizar o potencial de travamento do motor, usar apenas os farmacos
aprovados que séao identificados na rotulagem do sistema de infusdo SynchroMed.
N&o usar farmacos compostos, concentragfes ndo aprovadas ou formulagdes ndo
aprovadas.
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e Continuar a monitorar pacientes de perto quanto a um possivel retorno de
sintomas basais. Um retorno de sintomas basais poderia potencialmente indicar
danos a bomba.

o Reforcar com pacientes e cuidadores informac8es sobre os sinais e sintomas de
retirada devido a cessacao de terapia, e a importancia de entrar em contato com
seu servi¢o de saude imediatamente se estes sinais e sintomas aparecerem.

e A bomba SynchroMed Il é projetada com um alarme critico para travamento de
motor da bomba. Para pacientes implantados com uma bomba SynchroMed I,
vocé pode mudar a frequéncia de intervalo do alarme critico para soar a cada 10
minutos.

o Lembrar aos pacientes, seus cuidadores, e 0s membros apropriados de
sua equipe para estarem alertas para alarmes da bomba.

o Em visitas de implante ou de acompanhamento, realizar um teste de
alarme para fornecer uma oportunidade aos pacientes e cuidadores de
ouvir e diferenciar entre os alarmes critico e ndo-critico da bomba.

o Para pacientes com um Gestor de Terapia Pessoal (PTM), o PTM mostrara
0 cddigo de alarme 8476 se houver um alarme ativo.

e Recuperar os acessos ao interrogar a bomba SynchroMed Il a fim de checar
eventos de travamento de motor. Notar que um travamento de motor temporario
com recuperagdo € comportamento esperado quando a bomba é exposta a um
campo magnético forte como durante uma ressonancia magnética por imagem
(RM). Os Servigcos Técnicos da Medtronic podem ser consultados para maior
assisténcia avaliando eventos de travamento de motor em acessos.

Transmissédo deste Aviso de Segurang¢a de Campo:

Este aviso precisa ser passado adiante para todos os farmacéuticos hospitalares que
preparam recarga de farmacos, para todos os profissionais de saude que fazem recarga
das bombas e em geral para aqueles que precisam estar cientes dentro de sua
organizagcdo ou para qualguer organizacdo para onde os dispositivos potencialmente
afetados foram transferidos.

Favor transferir este aviso a outras organiza¢cdes em que esta acéo tenha um impacto.

Favor manter a conscientizacdo sobre este aviso e acdo resultante pelo periodo
apropriado para garantir a eficiéncia da acao corretiva.

Informagdes Adicionais:

Estamos comprometidos em continuar a avancar a pratica de administracdo de farmaco
intratecal e melhorar o desempenho de nossos produtos e servi¢cos para permitir que vocé
gerencie seus pacientes de uma maneira segura e eficiente.  Vocé pode acessar
informacbes sobre 0o desempenho do produto onlihe no endereco:
http://professional.medtronic.com.

A ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria) foi informada desta agéo.

Lamentamos quaisquer dificuldades que isto possa causar a vocé e a seus pacientes. Se
VOCé tiver quaisquer perguntas, ou se pudermos ajudar, favor entrar em contato com seu
Representante Medtronic local ou Servigos Técnicos da Medtronic no telefone: 11-2187-
9200.
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Atenciosamente,

André Gaban
Responséavel Técnico
CRF/SP: 25.500

Anexos:

¢ Relatério sobre o Risco Aumentado de Travamento de Motor e Perda de ou
Mudanca em Terapia com Formula¢des de Farmacos Nao Aprovadas
e Resumo de Farmacos Aprovados
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