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Essa carta € um acompanhamento da notificacdo de junho de 2013 (consulte a cépia anexa dessa carta para uma
descricdo completa do problema e possiveis riscos) referente a fungéo de priming bolus do SynchroMed Il e tem
como objetivo informa-lo que a Medtronic esta atualizando o cartdo de aplicac@o de software Modelo 8870 (para
versdo BBUO1), assim como a rotulagem do Sistema de Infusdo SynchroMed®para tratar o problema. A fungdode
priming bolus do SynchroMed destina-se a avangar, rapidamente, o farmaco do reservatoério dabomba para a
ponta do cateter, permitindo o inicio da terapia enquanto o paciente permanece sob supervisao médica.

O cartdo de software 8870 atualizado suaviza o potencial para efeitos, clinicamente, relevantes da liberacéao
excessiva do farmaco ndo intencional, como por ex., depressao respiratoria, perda de consciéncia, ou morte,
durante o procedimento de priming bolus do sistema completo. As aplicacdes de terapia no cartdo de software
para estimulacdo cerebral profunda e estimulacdo da medula espinhal permanecem inalteradas.

Essa carta apresenta umadescricao da alteragao de software, descricado de alteragdes na rotulagem,
Recomendacgdes para Cartdo de Software 8870 e Novas Recomendacgdes para Priming Bolus.
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Descrigdo de Alteracgoes de Rotulagem

Os manuais do Sistema de Infusdo SynchroMed® |l foram atualizados com relag&o a fungdo de priming bolus. Um
folheto de referéncia, intitulado Important Labeling Updates Related to Priming Bolus with the SynchroMed® Il
Infusion System [Atualizacdes Importantes de Rotulagem Relacionadas ao Priming Bolus com o Sistema de Infusao
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SynchroMed®], foi criado para apresentar informacgées sobre o teor do manual atualizado. Esse folheto de
referéncia estaincluido como Anexo 1.

Recomendacgdes do Cartdao de Software 8870
e Continue utilizando o cartao de software atual e seu volume de tubulagdo exibido até que seu Representante
da Medtronic tenha trocado o cartao atual pelo novo cartdo de software (a nova versao € BBUO1).

Novas Recomendacdes de Priming Bolus

Estao listadas abaixo novas orientagoes referentes ao priming bolus. Consulte o Anexo 1 para uma lista completa

de alterages a rotulagem relacionadas ao priming bolus, conforme utilizado nas Bombas de Infusdo SynchroMed

1.

e Paraum priming bolus do sistema completo: Com base no indice terapéutico do farmacoena
sensibilidade do paciente, alguns individuos podem precisar de monitoramento adicional até que o
farmaco liberado alcance a concentracgao planejada. Nao aumente a dose diaria programada nas
primeiras 48 horas apos um priming bolus, visto que o farmaco liberado pode nao ter alcangado a
concentracao planejada durante esse periodo.

e Paraum priming bolus do sistema completo: Foram selecionados, cuidadosamente, parametros
predefinidos de priming bolus selecionados com base em amplos testes e modelagens. Para assegurar
oinicio ideal de terapia, ndo sdo recomendadas modificacdes a esses valores.

¢ Afuncao de priming bolus nao foi caracterizada durante a administracdo intravascular de floxuridina
(FUDR) e metotrexato; portanto, a administracao da dose nas primeiras 24 horas pode ser variavel.

Estamos comprometidos com o aprimoramento constante dos servicos e desempenho de nossos produtos, para
gue vocé possa tratar seus pacientes de forma segura e eficaz. Em caso de duvidas, entre em contato com seu
Representante da Medtronicem (11) 2182-9200.
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Atenciosamente,

Anexos:
e Important Labeling Updates Related to Priming Bolus with the SynchroMed® Il Infusion System

e June 2013 -Urgent Field Safety Notice SynchroMed® Implantable Infusion Pump Priming Bolus [Junho de
2013 - Aviso de Seguranca Urgente - Priming Bolus da Bomba de Infusao Implantavel SynchroMed®]
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Atualizacdo ao Cartao de Aplicacado de Software Modelo 8870 utilizado no Programador Médico 8840
N'Vision™

Dezembrode 2016
Referéncia da Medtronic: FA573 Faselll
Prezado Cliente,

Em dezembro de 2016, a Medtronic emitiu uma notificacdo para a atualizacdo ao cartdo de aplicagado de software
Modelo 8870 e rotulagem do Sistema de Infusdo SynchroMed relacionada ao priming bolus do sistema completo.
O cartdo de software 8870 atualizado suaviza o potencial para liberacao excessiva do farmaco nao intencional
durante o procedimento de priming bolus do sistema completo.

Essa carta tem como objetivo informa-lo que seu Representante da Medtronic substituiu o cartdo de aplicagdo de
software modelo 8870, utilizado por seu Programador Médico N'Vision com uma versao atualizada (BBUO1). Esse
cartdo de software atualizado implementa uma alteragao do Sistema de Infusdo SynchroMed®Il. As outras
aplicagdes de terapia nesse cartdo para estimulagao cerebral profunda e estimulacdo da medula espinhal

permanecem inalteradas.
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Acdes

e Mantenhauma copia dessa notificacado para seus registros.

e Caso localize um Programador Médico N'Vision™, modelo 8840 que contenha uma versdo do cartdo de
software diferente de “BBUO1", entre em contato com seu Representante da Medtronic para ter o cartdaode
software substituido.

Estamos comprometidos com o aprimoramento constante dos servigos e desempenho de nossos produtos,
para que vocé possa tratar seus pacientes de forma segura e eficaz. Os Manuais do Produto, que incorporam
a atualizagao do cartdo de software, podem ser acessados em http://manuals.medtronic.com.

Atenciosamente,

] 0 -"\‘r‘-’\’
Andreé Domirigos Gaban
Diretor/de/Assuntos Regulatdrios e Qualidade
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REF.: Atualizagao ao Cartao de Aplicagdo de Software Modelo 8870 utilizado no Programador Médico 8840
N"Vision™

Prezado Profissional de Saude:

A notificagdo anexa informa os profissionais de satide sobre alteragoes ao Cartdo de Aplicagado de Software
Modelo 8870 e a rotulagem do Sistema de infusdo SynchroMed Il. As alteragdes de software e rotulagem,
identificadas na notificacao, sdo especificas do Sistema de Infusdo SynchroMed®.

Vocé estd recebendo essa notificagdo como um médico que, com base em nossos registros, utiliza o Programador
clinico N'Vision para terapias de estimulacao cerebral profunda ou estimulacdo de medula espinhal.

Seu Representante da Medtronic substituira o cartdo de aplicagdo de software Modelo 8870 atual pelo cartdo de
software atualizado (versdo BBUO1); entretanto, as aplicagdes de terapia no cartao de software atualizado, para
estimulacao cerebral profunda, nao mudaram.

Continue utilizando o cartdo de software atual até que seu Representante da Medtronic tenha trocado o cartao
atual pelo novo cartdo de software (nova versdao BBUO1). Nao serao necessarias medidas adicionais de sua parte.

Atenciosamente,

BRI, -
André gos Gaban
Diretor dg Assuntos Regulatdrios e Qualidade




