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Szanowny Lekarzu,

W ramach wysitkéw podejmowanych, aby na biezaco przekazywa¢ informacje i zapewni¢ Panstwa pacjentom
optymalng opieke, firma Abbott zawiadamia lekarzy, ze spotka posiada wiedze o przypadkach, w ktorych
wskaznik planowej wymiany (ang. elective replacement indicator, ERI) w niektorych urzadzeniach zostat
uruchomiony wcze$niej niz zaktadano. W tych przypadkach alarmy o osiagnigciu ERI zostaly uruchomione
przedwczesnie z powodu bledu w sposobie obliczania przez urzadzenie faktycznego pozostatego czasu pracy
baterii we wszczepialnych generatorach impulséw (ang. implantable pulse generators, IPG), ktorych dotyczy
sprawa. Jak Panstwo wiedza, alarmy o osiagnigciu ERI szacuja czas pracy baterii w oparciu o zaprogramowane
parametry urzadzenia i uzycie urzgdzenia przez pacjenta oraz sg unikalne dla kazdego pacjenta. Wazne jest, aby
wiedziec¢, iz ta sprawa dotyczy btedu w obliczeniach oprogramowania, natomiast nie wskazuje na rzeczywiste
dziatanie baterii urzadzenia.

W chwili obecnej niniejsza notatka doradcza dotyczy wszystkich wszczepionych urzadzen IPG z rodziny
Infinity.

Wedhug stanu na dzien 11 lipca 2017 r., na tysigc dwiescie siedemdziesiat siedem (1 277) urzadzen IPG Infinity
Deep Brain Stimulation (DBS) do Giebokiej Stymulacji M6zgu sprzedanych na catym $wiecie, komunikaty

0 ERI pojawily si¢ wczesniej niz zaktadano w okoto 0,8% sprzedanych urzadzen. Jak dotad, wsrdd urzadzen,

w ktorych wygenerowane zostaty przedwczesne komunikaty o ERI, trzy urzadzenia (0,2%) eksplantowano

i wymieniono. Poza tym istnieje niewielkie ryzyko, ze alarm o wystapieniu ERI nie zostanie uruchomiony
przed koncem czasu pracy baterii urzadzenia, cho¢ jak dotad nie zaobserwowano takiego przypadku.

Kontaktujemy si¢ z lekarzami, aby udzieli¢ szczegétowych informacji na temat ryzyka i zalecen w zakresie
postepowania z pacjentami, pozwalajac w ten sposob lekarzom na ustalenie z pacjentami, czy w tych

okoliczno$ciach powinni oni rozwazy¢ planowa wymiang urzadzenia.

Identyfikacja systeméw, ktéorych dotycza niedokladne wskazania czasu pracy baterii

Obecnie wskaznik pojemnosci elektrycznej baterii w kontrolerze pacjenta (ang. patient controller, PC) moze
wskazywac na stan niepetnego natadowania po pierwszym uzyciu z powodu tego btedu w obliczeniach. W tej
sytuacji bateria nadal dziata prawidlowo i nie zaleca si¢ podejmowania Zadnego dzialania.

Jesli na wyswietlaczu programatora klinicysty (ang. clinician programmer, CP) lub kontrolera pacjenta (PC)
wyswietlony zostanie komunikat o ERI, lekarzom doradza si¢ przestrzeganie zalecen w zakresie postgpowania
z pacjentami, przedstawionych w skrocie ponizej. Zdjecia aktualnych komunikatéw o ERI zaréwno na
kontrolerze pacjenta (PC), jak i programatorze klinicysty (CP) znajduja si¢ w Zataczniku A.

Zalecenia w zakresie postepowania z pacjentami

Firma Abbott planuje rozwigza¢ sprawg nieprecyzyjnej informacji na temat czasu pracy w dwoch fazach.
Pierwsza faza wymaga indywidualnej oceny urzadzenia po otrzymaniu komunikatu 0 ERI przed podjeciem
jakichkolwiek decyzji o wymianie. Druga faza polega na aktualizacji oprogramowania, ktora rozwigzuje
sprawg btedu w obliczaniu ERI i zostanie wdrozona po zatwierdzeniu przez lokalne urzgdy nadzorujace.



Faza I: Ocena ERI

o Jesli pacjent zglosi wyswietlenie komunikatu o ERI na kontrolerze pacjenta (PC), przed podjeciem
decyzji o planowej wymianie prosimy skontaktowac si¢ z Przedstawicielem Abbott, aby uzyskac
dzienniki generatora swoiste dla urzadzenia i przeprowadzi¢ Oceng ERI w oparciu o kroki okre$lone
w Zataczniku B.

e Po przeprowadzeniu Oceny ERI, Przedstawiciel Abbott dostarczy komunikat dot. dalszych dziatan
W celu podjecia odpowiednich decyzji. Mozliwe jest otrzymanie jednej z dwoch odpowiedzi:

o W przypadku tego urzadzenia alarm o ERI jest w tym momencie stuszny, nalezy postgpowaé
zgodnie z istniejacymi informacjami podanymi w Instrukcji Uzycia i na Programatorze
Klinicysty (CP) w zakresie okna planowej wymiany dla tego urzadzenia.

o Urzadzenie posiada odpowiedni poziom napigcia baterii, aby dostarcza¢ istniejaca terapi¢ do
czasu nastgpnej oceny, ktora powinna nastapi¢ nie pozniej niz w marcu 2018 roku. W tym
okresie komunikat o ERI bedzie wyswietlany na Kontrolerze Pacjenta (PC) na poczatku kazde;j
sesji. Ten komunikat mozna odrzucié¢, aby wej$¢ do sesji na Kontrolerze Pacjenta (PC).

Faza I1: Aktualizacja oprogramowania w zakresie ERI

Firma Abbott wdrozy aktualizacj¢ oprogramowania po zatwierdzeniu przez lokalne urzgdy nadzorujace, ktora
rozwigze sprawe btedow w obliczeniach, generujacych nieodpowiedni komunikat o ERI. Po wdrozeniu tej
aktualizacji oprogramowania proces oceny ERI w ramach Fazy I nie bedzie juz potrzebny. Po aktualizacji
Programatora Klinicysty (CP) decyzje o wymianie bedzie mozna podejmowac postepujac wedtug skorygowanej
instrukcji uzycia, ktora bedzie dostgpna na stronie manuals.sjm.com. Po zatwierdzeniu do uzycia w Panstwa
regionie, powiadomienie o dostgpnosci aktualizacji tego oprogramowania pojawi si¢ za posrednictwem sklepu
Apple® Public App Store w przypadku Kontrolera Pacjenta (PC) i katalogu SIM App Catalog w przypadku
Kontrolera Pacjenta (CP).

W przypadku jakichkolwiek pytan dot. postgpowania z pacjentami, w tym pytan dotyczacych komunikatow

0 btedach zwigzanych z urzadzeniami IPG, prosimy skontaktowa¢ si¢ lokalnym Przedstawicielem Handlowym
lub Dziatem Wsparcia firmy Abbott dzwonigc pod numer 1-800-727-7846 (Opcja 3) (USA) i +46 8 474 4147
(poza USA).

Przepraszamy za wszelkie trudnosci, jakie ta sytuacja moze spowodowac dla Panistwa oraz pacjentow.
Firma Abbott dba o to, aby dostarczaé najwyzszej jakoSci produkty i wsparcie.

Dziekujemy za Panstwa nieustajace wsparcie.

Z powazaniem,

Susan Jezior Slane

Wiceprezes Oddziatlu, Zapewnienie Jakos$ci 1 Zgodnosé
Abbott Cardiovascular and Neuromodulation

Zaktaczniki



ZALACZNIK A: Komunikat

kazani mian

Na ponizszych obrazach przedstawione sg aktualne komunikaty wys$wietlane na Kontrolerze Pacjenta (PC)
W przypadku Wskaznika Planowej Wymiany (A) i Konca Uzytkowania (B).

A

Replace Generator Soon

The generator is approaching its end
of service and will need to be
replaced soon.

Contact your physician to schedule a
replacement.

Dismiss

Wymien generator wkrotce
Generator zbliza si¢ do konca okresu
uzytkowania i wkrotce bedzie wymagaé
wymiany.

Skontaktuj si¢ ze swoim lekarzem w celu
zaplanowania wymiany.

Odrzué

B

Replace Generator z

The generator has reached the end
of its service.

Contact your physician to schedule a
replacement.

Dismiss

Wymien generator

Generator osiagnat koniec okresu
uzytkowania.

Skontaktuj sie ze swoim lekarzem
w celu zaplanowania wymiany.

Odrzué

Kroki te nalezy wykona¢ na wizycie pacjenta w celu przeprowadzenia oceny przed jakakolwiek oceng

programowania lub zmianami programowania wzgledem dotychczasowych ustawien, ktore skutkowaty

wys$wietleniem komunikatu o ERI na Kontrolerze Pacjenta (PC). Wazne jest, aby w ramach oceny ERI
urzadzenie ocenia¢ w takim stanie, w jakim byto uzywane przed wprowadzeniem zmian.

Pobra¢ dziennik generatora

. o obrania:
I dostarczy¢ dziennik generatora do P

Wymagania Srodowiskowe w celu wykonania krokéw w zakresie

Programator Klinicysty SIM
Konto email na Programatorze Klinicysty
Lacznos$é z siecig

oceny ERI.




Podlaczy¢ sie do IPG przy uzyciu
Programatora Klinicysty, nacisngé
na ikong IPG w nagléwku, aby
przejrze¢ ekran informacji
dotyczacych generatora i nacisng¢
opcje ‘Generator Log’ [Dziennik
Generatora]

Generator Log

Generator

About
Name

Implant Date

Surgery Mode

@ MRI is Not Permitted

STIMULATION USAGE

Since 1/1/2014

Lifetime Total
Battery Life Remaining

Impedance Log

[

UWAGA: zawarto$¢ tego ekranu bedzie si¢ nieco r6zni¢ w zaleznosci

Wybraé opcj¢ 'Email Basic
Generator Log' [Przeslij emailem
podstawowy dziennik generatora]

I poczeka¢ na zakonczenie procesu

Wstecz

<

T

technical supp

od terapii

Back Generator Log

Email Basic Generator Log h

his option wil

etrieve and email the g
t for basic diagnostic troubles

Email Complete Generator Log

This option etrieve and email the complete ator
log. Use ¢ en directed by technical suppc
Generator log retrieval may take up to 20 minutes and the

g

enerator must be in range until complete

Dziennik Generatora

Przeslij emailem podstawowy dziennik generatora
Ta opcja spowoduje pobranie i wystanie emailem dziennika generatora do dziatu wsparcia
technicznego dla celow podstawowego diagnostycznego rozwigzywania problemow.
Przeslij emailem kompletny dziennik generatora
Ta opcja spowoduje pobranie i wystanie emailem kompletnego dziennika generatora.
Uzywaé wylacznie w przypadku otrzymania polecenia od dziatu wsparcia technicznego.




Pobranie dziennika generatora moze potrwac¢ 20 minut, a do czasu ukonczenia procesu
generator musi by¢ w zasiggu.

Cancel Generator Logs ‘ Send

NMDTechnicalSupport@sjm.com

Po wykonaniu opcji 'Email Basic
Generator Log' [Przeslij emailem
podstawowy dziennik generatora]
aUtomatyCZHie generowana jESt Reminder: Only send this communication over a secure network.
wiadomo$¢ email. Nacisng¢ 'Send'
[Wyslij], aby wystaé pliki
dziennika emailem na adres zip
NMDTechnicalSupport@sjm.com $660.5C51..6-07-21.2ip

Generator Logs

Sent from my iPad

UWAGA: aby wykona¢ te kroki, urzadzenie nie musi by¢ podlaczone do sieci

Pobrane i dostarczone dzienniki
zostang skojarzone z numerem
identyfikacyjnym dokumentacji dla
celéw oceny zdarzenia ERI
wewnetrznie przez firme Abbott

Jesli po przeprowadzeniu analizy przez firm¢ Abbott odpowiedz w wyniku oceny ERI jest taka, ze alarm o ERI
jest stuszny, nalezy postgpowaé wedlug istniejacych wytycznych na Programatorze Klinicysty w zakresie
pozostalego okna planowej wymiany. Ta odpowiedz zostanie dostarczona przez przedstawiciela firmy Abbott.

Jesli po przeprowadzeniu analizy przez firm¢ Abbott odpowiedz w wyniku oceny ERI jest taka, ze zaleca si¢
oceng w przysztosci po uptywie podanego okresu, prosimy zaplanowaé z pacjentem kontrole w celu
przeprowadzenia oceny. W przypadku glgbokiej stymulacji mozgu (DBS) prosimy zaplanowac z pacjentem
kontrolg w celu przeprowadzenia tej oceny nie pdzniej niz w marcu 2018 r., gdyz urzadzenie posiada
odpowiedni poziom napigcia baterii, aby dostarcza¢ istniejaca terapi¢ do marca 2018 roku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych komunikatéw na Programatorze Klinicysty (CP) /
Kontrolerze Pacjenta (PC) i limitéw programowania, Instrukcje Uzycia mozna znalez¢ na stronie
manuals.sjm.com.

Na stronie www.sjm.com/notices znajduja si¢ Czgsto Zadawane Pytania, ktére mozna wykorzystaé lub
dostarczy¢ pacjentom, aby pomoc im przekazujac informacje dotyczace tej sprawy i procesu oceny
komunikatow o ERI.






