Medtronic

Atualizacao de Aviso de Seguranca Urgente

Bomba de Infusdo de Medicamento Implantavel SynchroMed® I
Atualizacdo da Notificagdo de 2011, para bombas fabricadas até junho de 2011

Abrilde 2017
Referéncia da Medtronic: FA760
Prezado Profissional de Satide:

Esta notificagdo fornece uma atualizagdo para a informagao previamente comunicada aos médicos em julho de 2011,
emrelagdo a taxa de falha para desempenho reduzido da bateria na bomba SynchroMed® Il Modelo 8637 da Medtronic
fabricada até junho de 2011 (Referéncia da Medtronic: FA522). Esta notificagao reforga as recomendagdes de
tratamento de paciente comunicadas previamente em relagdo a este problema. Esta notificagdo ndo se aplica aos
dispositivos SynchroMed Il atualmente distribuidos ou implantados, ou para qualquer dispositivo fabricado apds junho
de 2011. Na Ameérica Latina, a Medtronic iniciou a distribuigdo das bombas SynchroMed Il com um novo design de
bateria em julho de 2011.

Emjulho de 2011, a Medtronic emitiu uma notificagdo em relagdo a potencial perda brusca de terapia em razdo de um
desempenho reduzido da bateria, a partir da formag&o de um filme resistente, em uma pequena porcentagem de
bombas SynchroMed ll. Obs.: as bombas afetadas foram fabricadas até junho de 2011; portanto, neste momento,
todos os dispositivos afetados ja estdo implantados a pelo menos 5 anos.

O site a seguir pode ser utilizado para identificar se uma bomba pode ter sido afetada pelo problema, com base em seu
numero de série: http://synchromed2battery.medtronic.com

Natureza do Problema do Dispositivo:

Para as bombas fabricadas até junho de 2011, o desempenho reduzido da bateria pode ser causado pela formagao de
filme resistente dentro da bateria. Este problema pode resultar em Recuperagao de Queda de Tensdo (alarme critico),
Indicador de Substituigdo Eminente prematuro (alarme n3o critico), ou Fim de Servigo prematuro (alarme critico). Para
as bombas afetadas, o periodo minimo de 90 dias entre o Indicador de Substituigdo Iminente e o Fim de Servigo também
pode ser reduzido.

Gravidade em Potencial do Problema:

Um paciente com uma bomba exibindo um desempenho reduzido da bateria pode apresentar retorno de sintomas
subjacentes e/ou sindrome de abstinéncia. Pacientes recebendo terapia intratecal com baclofeno correm risco de
sindrome de abstinéncia de baclofeno, gue pode levar a uma condicio de risco & vida caso ndo seja pronta e
efetivamente tratada. A carta de julho de 2011 informou que a morte de um paciente foi atribuida a esse problema e foi
determinado como sendo decorrente da sindrome de abstinéncia ao baclofeno; ndo ocorreram outras mortes
diretamente atribuidas a este problema. Parainformag&o sobre gravidade em potencial de abstinéncia para outros
medicamentos, consulte o rétulo do produto medicamentoso sendo administrado. Pacientes com bombas
apresentando Recuperagdo de Queda de Tenso ou Indicador de Substituicao Iminente prematuro decorrente deste
problema, necessitarao de revisao cirurgica para substituir ou remover a bomba.

Escopo:
Bombas SynchroMed Il Modelo 8637 com baterias fabricadas antes da mudanca de projeto.
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Informacao Atualizada da Taxa de Falha®:

¢ Bombas fabricadas de margo de 2005 a dezembro de 2010:
Probabilidade cumulativa de 0,13% para falha da bomba em razéo deste problema (limite superior de 0,16%) em
72 meses apos o implante. Essa taxa permanece dentro do limite superior de taxa de falha de 0,2% que foi
relatadoem 2011.

e Bombas fabricadas com o design da bateria anterior de janeiro de 2011 a junho de 2011:
Probabilidade cumulativa de 3,17% para falha da bomba em razao deste problema (limite superior de 3,67%) em
72 meses ap6s o implante. A taxa de falha excede o limite superior estimado de 0,2% que foi relatado em 2011.

Recomendacgoes:

A Medtronic ndo recomenda a substituicao profilatica das bombas SynchroMed Il com o projeto anterior de bateria
em razdo da taxa de ocorréncia estimada baixa, a presenga de alarmes da bomba e o risco associado com a cirurgia
de substituicdo. Este parecer foi revisado e é apoiado pelo painel de médicos externos especializados. Contudo,
consideragdo adequada deve ser dada as necessidades médicas de cada paciente. Quando os alarmes criticos e ndo
criticos indicados abaixo vierem a ocorrer, a Medtronic fortemente recomenda que a cirurgia de substituicdo seja
agendada o mais rapido possivel para esses pacientes.

Consulte a Informagdo de Evento da Bomba em anexo para: 1) uma descri¢do da Recuperagdo de Queda de Tensao
(alarme critico), Indicador de Substituigao Iminente (alarme n3o critico) e Fim de Servigo (alarme critico), e 2) capturas
de tela descrevendo como os eventos sdo exibidos e relatados no programador clinico N'Vision Modelo 8840.

Se a Recuperacéo de Queda de Tens&o (alarme critico) ocorrer: A cirurgia de substituicdo deve ser agendada para o
mais rapido possivel. Embora vocé possa ser capaz de reprogramar a bomba, o problema pode ocorrer novamente a
qualquer momento. Tratamento médico alternativo deve ser considerado, se adequado.

Se o Indicador de Substituicdo Iminente (alarme ndo critico) ou Fim de Servico (alarme critico) ocorrer: A cirurgia de
substituicdo deve ser agendada para o mais rapido possivel. No caso de Indicador de Substituigdo Iminente, o periodo
minimo de 90 dias entre o Indicador de Substituigdo Iminente e o Fim de Servigo pode ser reduzido em razdo desse
problema com a bateria. A data para a substituicado agendada da bomba que € exibido no programado clinico N'Vision
Modelo 8840 pode n3o estar correto para aqueles com bombas apresentando desempenho reduzido da bateria.
Tratamento médico alternativo deve ser considerado, se adequado. Indicador de Substituicdo Iminente pode ser
considerado prematuro se ocorrer antes do esperado com base na duragdo do implante e taxa de fluxo.

Entre em contato com seu representante Medtronic para assisténcia e determinar se a mensagem do Indicador de
Substitui¢cdo Iminente pode ser considerada prematura.

Recomendacées de Tratamento Continuo do Paciente:

e Aumente a frequéncia do alarme critico para melhorar a probabilidade de identificagdo prematura de uma
condigéo de Recuperagao de Queda de Tensao (alarme critico). A Medtronic recomenda trocar a frequéncia de
intervalo de alarme critico para tocar a cada 10 minutos. Consulte a folha Informag6es de Alarme em anexo para
detalhes.

e Lembre os pacientes, cuidadores e os membros adequados de sua equipe para que estejam alertas para os
alarmes da bomba. Nas visitas de implante ou acompanhamento, conduza um teste de alarme para fornecer
uma oportunidade para que pacientes e cuidadores escutem e diferenciem os alarmes criticos e nao criticos da

! Além disso, a carta de julho de 2011 relatou taxas de falha para as bombas fabricadas antes de margo de 2005; contudo, essa populagdo esta além da vida
funcional do dispositivo. Essas bombas ndo estdo em servigo.
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bomba. Consulte a folha Informagées de Alarme em anexo para detalhes. O alarme pode ser demonstrado com o
Programador Clinico 8840 ou usando o site a seguir: http://www.medtronic.com/us-en/patients/treatments-
therapies/drug-pump-severe-spasticity/living-with/safety-pump-alarms.html

e Reforce as informagdes sobre sinais e sintomas de abstinéncia decorrentes da interrupgao da terapia para os
pacientes e cuidadores e enfatize aimportancia de entrar em contato com seu prestador de saude de forma
imediata.

¢ Informe os pacientes e cuidadores da importancia de manter as consultas de reabastecimento da bomba e para
que entrem em contato imediatamente com o médico se os alarmes da bomba forem emitidos ou se
observarem mudancgas nos sintomas. Lembre os pacientes de sempre carregarem o cartao de identificagdo de
paciente.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA foi notificada sobre essa a¢3o.

Compartilhe esta notificagdo com outras pessoas em sua organizagdo conforme apropriado. Em caso de duvidas
relacionadas a esta Atualizagdo de Aviso de Seguranga Urgente, entre em contato com seu Representante Medtronic
através do telefone (11) 2182-6200.

Estamos empenhados em melhorar o desempenho de nossos produtos e servigo para permitir que vocé gerencie os
pacientes de forma segura e eficaz.

Atenciosamente

Juan
Vice nte de RTG

Anexos:
1-Informagdes de Evento da Bomba
2-Folha de Informag6es de Alarme



