Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
W miejscu pracy

Systemy SCS Proclaim™ XR i SCS Proclaim Elite
(Numery modeli 3660, 3662)
Abbott UDI 05415067031419, 05415067031426, 05415067020192, 05415067020222
System neurostymulacji DRG Proclaim™ (Numer modelu 3664)
UDI 05415067020215
System DBS Infinity™ (Numery modeli 6660, 6662)
UDI 05415067030016, 05415067030023

Lipiec 2023
Szanowni Lekarze,

Firma Abbott pragnie podzieli¢ sie z Panstwem waznymi informacjami na temat stosowania systeméw SCS
Proclaim™ XR, SCS Proclaim™ Elite, systemu neurostymulacji DRG Proclaim™ oraz systemoéw DBS Infinity ™.
Celem tego komunikatu jest przypomnienie pracownikom stuzby zdrowia o korzystaniu z funkcji trybu rezonansu
magnetycznego (MRI) w tych systemach i zwigzanym z tym ryzykiem. Ryzyko to wigze sie z niemoznoscig wyjscia
z trybu MRI, w tym ewentualng koniecznoscig przeprowadzenia zabiegu wymiany wszczepialnego generatora
impulséw (IPG), w celu przywrdcenia terapii.

Podczas standardowego uzytkowania, sparowany przez Bluetooth® kontroler pacjenta, stuzy do ustawienia
wszczepialnego generatora impulséw pacjenta w trybie MRI, co z kolei powoduje wytaczenie terapii.

Po zakonczeniu badania MRI, sparowany kontroler pacjenta jest nastepnie uzywany do wyjscia z trybu MRI
i wznowienia terapii.

Firma Abbott otrzymata skargi od pacjentéw, ktérzy nie sg w stanie wyjs¢ z trybu MRI, gdyz ich kontroler pacjenta
utracit zdolno$¢ do tgczenia sie lub komunikowania z wszczepialnym generatorem impulséw (IPG) znajdujgcym
sie w trybie MRI. Sytuacje, w ktérych miato to miejsce, obejmujg: usuniecie przez uzytkownika parowania
Bluetooth®, utrate lub wylgczenie kontrolera pacjenta badz aktualizacje oprogramowania iOS* na kontrolerze
pacjenta znajdujgcym sie w trybie MRI.

Do poczatkowego zaprogramowania wymagane jest sparowanie programatora klinicznego z IPG. Jezeli jest on
dostepny, programator kliniczny, uprzednio sparowany z IPG pacjenta, moze zostaé uzyty do wyjscia z trybu MRI.
Jezeli natomiast nie jest dostepny Zzaden uprzednio sparowany programator kliniczny, spowoduje to niemoznosé
wyjscia z trybu MRI. W takich przypadkach konieczny bedzie dodatkowy zabieg chirurgiczny w celu wymiany IPG
i przywrocenia terapii. Ogolny wskaznik wystepowania tego problemu na catym swiecie wynosi 0,06%, z czego
jak dotad 0,03% spowodowato utrate terapii i konieczno$¢ przeprowadzenia dodatkowego zabiegu
chirurgicznego. W oparciu o te przypadki, firma Abbott zaktualizowata wczes$niej instrukcje obstugi kontrolera
pacjenta, ktora przypomina pacjentowi, aby nie usuwat sparowanego potgczenia Bluetooth® migdzy IPG

a kontrolerem pacjenta.

Kolejne kroki:

Zgodnie z instrukcjg obstugi firmy Abbott, pacjentom zaleca sie skontaktowanie z lekarzem przed poddaniem sie
badaniu rezonansem magnetycznym, w celu oméwienia wszystkich krytycznych informacji dotyczacych
skanowania MRI i trybu MRI. Zgodnie z instrukcjg obstugi programatora klinicznego i kontrolera pacjenta, firma
Abbott zaleca lekarzom wykonanie nastepujacych czynno$ci, w celu zmniejszenia ryzyka utraty terapii

i koniecznosci wymiany IPG celem jej przywrdcenia:

o W przypadku kontrolera pacjenta nalezy doradzi¢ pacjentowi, aby nie usuwat sparowanego potgczenia

Bluetooth® pomigdzy IPG a kontrolerem pacjenta oraz aby nie dopuszczat do modyfikacji, uszkodzenia
lub zgubienia kontrolera pacjenta, gdy IPG jest w trybie MRI.
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o W przypadku programatora klinicznego, nalezy utrzymywac¢ sparowane potgczenie Bluetooth® pomiedzy
IPG a programatorem klinicznym, nie dopuszczajgc do usuniecia sparowania i wytgczajgc automatyczne

aktualizacje oprogramowania iOS* w ustawieniach iOS*.

o W razie pytan dotyczgcych tego problemu lub w celu zgtoszenia pacjentéw, ktorzy nie sg w stanie wyj$¢
z trybu MRI, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Abbott, w celu uzyskania

pomocy techniczne;.

Dziatania niepozgdane lub problemy zwigzane z jako$cig mozna zgtaszac bezposrednio do firmy Abbott. W razie
jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego powiadomienia, prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem

firmy Abbott.

Firma Abbott zaangazowana jest w zapewnianie najwyzszej jakosci produktow i wsparcia

technicznego. Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci, jakie moze to spowodowac dla Panstwa i Panstwa
pacjentow. Doceniamy Panstwa wsparcie w zapewnianiu bezpieczenstwa pacjentéw i satysfakcji klientow.

Z powazaniem

Carolyn Tabion

Wiceprezes oddziatu ds. jakosci,
Neuromodulation

Abbott
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