PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Dotyczace 8-Stykowej Elektrody do Systemu Infinity™ do DBS
(Glebokiej Stymulacji M6zgu) firmy St. Jude Medical

Abbott Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI): 05415067020635, 05415067030306,
05415067020680, 05415067030320

1x pazdziernika 2018 r.
Szanowny Lekarzu,

W dniu 11 pazdziernika 2018 r. firma Abbott rozpoczeta dobrowolne wycofywanie z rynku okreslonych
numerdw seryjnych zwigzanych z naszg 8-Stykowg Elektroda, rozstaw 0,5 mm, do Systemu Infinity™ do DBS
firmy St. Jude Medical, ktérej moze dotyczyé odosobniona sprawa zwigzana z produkcja. Niniejszy komunikat,
wydany ramach kontynuacji tego dziatania, pomoze Panstwu w zidentyfikowaniu pacjentow, ktérym mogty
zosta¢ wszczepione te elektrody, i postepowaniu z nimi. Prosimy siegngc do Zatqgcznika A w celu uzyskania
wykazu elektrod, ktore zostaty wszczepione lub w przypadku ktorych nie potwierdzono jeszcze, Ze zostaty
usuniete z produktéw na stanie.

Opis sprawy
Problem z segregacjg materiatdéw u naszego dostawcy mogt skutkowac tym, ze niektore z elektrod

wymienionych w Zatgcznika A zawierajg styk stymulujacy, ktéry zostat wytworzony ze stopu na bazie niklu i
kobaltu (MP35N) zamiast okreslonej w specyfikacji platyny/irydu. W przypadku wykorzystywania do stymulacji
styku z MP35N, istnieje ryzyko korozji.

Na chwile obecng wiemy o pieciu (5) zgtoszeniach z trzech (3) osrodkdw, opisujgce, ze najbardziej proksymalny
styk stymulujgcy wydawat sie mniej kontrastowaé w promieniach RTG na obrazie radiologicznym niz bardziej
dystalne styki. Trzy (3) sposrdd pieciu (5) elektrod, ktére wykazywaty te nieprawidtowos¢, sg wszczepione i
dotad nie otrzymano zadnych zgtoszen dotyczacych szkody doznanej przez pacjenta. Firma Abbott sprawdzita
(2) elektrody odestane do zbadania i ustalita, ze najbardziej proksymalny, niesegmentowany styk zawierat
MP35N.

Nasze postepowanie wyjasniajgce wykazato, ze ten stan moze dotyczy¢ 123 elektrod. Mogg one by¢
rozproszone wsrod 1 767 elektrod ogdtem, sposrdd ktérych 1 242 rozprowadzono na catym swiecie.
ZainicjowaliSmy akcje w celu usuniecia produktéw znajdujgcych sie na stanie u klientéw w lokalizacjach, co do
ktorych zidentyfikowano, ze potencjalnie sg w posiadaniu nieuzytych elektrod, ktérych dotyczy sprawa.
Kwestia ta nie dotyczy produktéw na stanie, ktére nie zostaty uwzglednione w Zataczniku A.

Jesli chodzi o pacjentéw z wszczepiong elektrodg, ktérych potencjalnie dotyczy ta sprawa, dalsze szczegétowe
informacje dotyczace ryzyka i zalecen w zakresie postepowania z pacjentami sg zawarte ponizej.

Opis ryzyka dla pacjentéow

Jesli elektroda z MP35N skorodowata, moga wystgpic nastepujace zagrozenia: deficyt/dysfunkcja
neurologiczna (zwigzana z badaniem MRI), niezamierzone efekty stymulacji i/lub reakcja zapalna, co moze
skutkowac uszkodzeniem ciata, wtgcznie z koniecznoscig podjecia interwencji medycznej/chirurgicznej w
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trybie nagtym w celu wymiany elektrody. Sprawa ta moze wptywac na bezpieczenstwo/kompatybilno$¢ z
badaniem MRI. Nie zalecamy wykonywania badania MRI u pacjentéw, ktdrych potencjalnie dotyczy ta
sprawa, do czasu potwierdzenia, ze badania MRI mogg by¢ wykonywane, zgodnie z punktem Identyfikacja

pacjentdw i zalecenia w zakresie postepowania z pacjentami ponizej.

Firma Abbott ocenita zaréwno ryzyko implantacji jak i uzywania styku z MP35N u pacjentdw, ktérych
potencjalnie dotyczy ta sprawa, i zidentyfikowata dwie oddzielne grupy:

1. W przypadku pacjentéw, ktérzy nie wymagaja stymulacji przez najbardziej proksymalny,
niesegmentowany styk - co szacuje sie na 93% przypadkdéw na postawie trwajgcego badania
porejestracyjnego dotyczgcego DBS, prowadzonego przez firme Abbott - ocena ryzyka dokonana przez
firme Abbott wykazata, ze nie przewiduje sie, aby styk z MP35N, ktdrego nie uzyto do stymulacji
terapeutycznej i ktory pozostaje statyczny spowodowat szkode dla pacjenta, poniewaz wiadomo, ze
MP35N jest biokompatybilny.

2. W przypadku pacjentow, ktérzy wymagaja stymulacji przez najbardziej proksymalny,
niesegmentowany styk - co szacuje sie na 7% przypadkdw - nie zaleca sie stymulacji za posrednictwem
styku z MP35N z powodu ryzyka korozji pod wptywem iniekcji tadunku. Jesli korozja zostata
zainicjowana, wedtug przewidywan bedzie ona postepowad nawet w przypadku wytgczenia stymulacji
za pomocg styku, ktérego dotyczy sprawa.

Identyfikacja pacjentéw i zalecenia w zakresie postepowania z pacjentami

Majac na uwadze fakt, ze celem nie jest zastgpienie Paristwa fachowego osgdu, firma Abbott w porozumieniu
ze swojg komisjg lekarska zaleca co nastepuje w przypadku pacjentdéw z wszczepiong elektroda, ktérej
potencjalnie dotyczy sprawa, wymieniong w Zatgczniku A (W celu uzyskania wizualnego schematu blokowego
procesu, nalezy siegna¢ do Zatacznika B):

Identyfikacja i proces przegladu
W przypadku wszystkich pacjentow, ktorzy posiadajq elektrody wymienione w Zatgczniku A
o Dokonac przegladu dostepnych zdjeé rentgenowskich (np. srddoperacyjnych obrazéw
fluoroskopowych czy przeglagdowych zdjec rentgenowskich uzyskanych metodg Tomografii
Komputerowej (TK) po implantacji) i zlokalizowaé marker kierunkowy.
e Jesli zdjecia elektrody nie sg dostepne, przed podjeciem dalszych czynnosci wykona¢ RTG czaszki
(w pozycji bocznej i AP) u pacjenta.
o Na podstawie zdjeé potwierdzi¢, ze wszystkie cztery styki wykazujg podobne kontrastowanie
w promieniach RTG.
0 Jesli najbardziej proksymalny, niesegmentowany styk jest wykonany z MP35N, bedzie
wykazywac mniejsze kontrastowanie w promieniach RTG w poréwnaniu z trzema stykami
dystalnymi. Dla celdéw ilustracyjnych, nalezy siegna¢ do zdje¢ w Zataczniku C.

Zalecenia w zakresie postepowania z pacjentami w oparciu o wynik przegladu
W przypadku pacjentdw, u ktdrych zdjecie rentgenowskie wydaje sie byc prawidtowe
o Jesli zdjecie rentgenowskie wydaje sie by¢ prawidtowe, poniewaz nie ma zadnej roznicy
w kontrastowaniu najbardziej proksymalnego (grzbietowego) niesegmentowanego styku w
promieniach RTG w poréwnaniu z bardziej dystalnymi stykami, elektroda wszczepiona u pacjenta
ma konstrukcje zgodng z zamierzeniem.
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e Prosimy potwierdzi¢ dokonanie przeglagdu Panstwa dokumentacji wykorzystujgc zatgczony
formularz potwierdzenia dotyczacy pacjenta i odestac do firmy Abbott. Nie ma koniecznosci
podejmowania zadnego dodatkowego dziatania u pacjenta.

W przypadku pacjentdw, u ktdrych zdjecie rentgenowskie jest niejasne
e Firma Abbott pozostaje do Panstwa dyspozycji, aby pomdc Panstwu w stwierdzeniu, czy
problem wystepuje i/lub czy istnieje konieczno$é przeprowadzenia dodatkowego obrazowania.

W przypadku pacjentow, u ktorych zdjecie rentgenowskie ujawnia zréznicowane kontrastowanie w
promieniach RTG

Jesli najbardziej proksymalny, niesegmentowany styk wydaje sie wykazywaé mniejsze kontrastowanie

w promieniach RTG w poréwnaniu z dystalnymi stykami, elektroda wszczepiona u Panstwa pacjenta nie
posiada zamierzonej konstrukcji. Prosimy potwierdzi¢ dokonanie przeglgdu zdje¢ wykorzystujgc zatgczony
formularz potwierdzenia dotyczacy pacjenta i odesta¢ do firmy Abbott.

1. Przeprowadzi¢ przeglad dokumentacji medycznej i dostarczy¢ przedstawicielowi firmy Abbott
raporty z sesji w celu ustalenia historii programowania u pacjenta.

0 Jeslistyk z MP35N nie zostat uzyty do stymulacji terapeutycznej, co potwierdzita dokumentacja
medyczna i raporty z sesji, nie zaleca sie przeprowadzania operacji wymiany elektrody. Nie
przewiduje sie, ze styk z MP35N w stanie statycznym spowoduje szkode dla pacjenta. Firma
Abbott ustalita, ze badanie MRl mozna wykonywac¢ w zdefiniowanych granicach.

0 Jesli w celu uzyskania korzysci terapeutycznych konieczna jest stymulacja przez styk z MP35N,
firma Abbott zaleca przeprowadzenie operacji wymiany elektrody, poniewaz nie mozna
zapewnic¢ catkowitej stabilnosci styku.

Nie zaleca sie wykonywania badania MRI u pacjentéw z historig stymulacji terapeutycznej za
posrednictwem styku, ktérego dotyczy sprawa, u ktérych zdecydowano o pozostawieniu
wszczepionej elektrody. W takich przypadkach firma Abbott wyda specjalny komunikat dot.
pacjentéw, aby uwzglednic te informacje. Nalezy to wpisa¢ do dokumentacji medycznej
pacjenta.

0 Jesli mozna uzyskad korzys$¢ terapeutyczng poprzez alternatywne programowanie, klinicysci
nadal mogg rozwaza¢ wymiane elektrody. W miedzyczasie firma Abbott zamierza
przeprowadzi¢ dodatkowg analize, ktéra moze pomac klinicyscie w ocenie ryzyka i przekaze
tym lekarzom najnowsze informacje, gdy tylko stang sie dostepne.

Nie zaleca sie wykonywania badania MRI u pacjentdéw z historig stymulacji terapeutycznej za
posrednictwem styku, ktérego dotyczy sprawa, u ktdrych zdecydowano o pozostawieniu
wszczepionej elektrody. W takich przypadkach firma Abbott wyda specjalny komunikat dot.
pacjentéw, aby uwzglednié te informacje. Nalezy to wpisa¢ do dokumentacji medycznej
pacjenta.

2. Jesli chodzi o wszystkich pacjentéw, u ktorych elektroda pozostanie wszczepiona, firma Abbott
wyda specjalny komunikat dot. pacjentdow, ktéry nie zaleca programowania z wykorzystaniem
najbardziej proksymalnego, niesegmentowanego styku. Nalezy to wpisa¢ do dokumentacji
medycznej pacjenta.

Kopia niniejszego pisma dostepna jest na stronie www.sjm.com/notices. W przypadku jakichkolwiek pytan
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dotyczacych postepowania z pacjentami lub tej sprawy, prosimy skontaktowac sie z lokalnym Przedstawicielem
firmy Abbott lub Dziatem Wsparcia firmy Abbott, dzwonigc pod numer +46 8 474 4147 (spoza USA).

Reakcje niepozadane i problemy z jakoscig w zwigzku z uzyciem tego produktu mozna zgtasza¢ lokalnemu
Przedstawicielowi firmy Abbott.

Szczerze przepraszamy za wszelkie trudnosci, jakie ta sytuacja moze spowodowac dla Paristwa oraz pacjentow.
Firma Abbott dgzy do zapewnienia, aby nasi klienci otrzymywali najbardziej aktualne informacje, jakie sg
dostepne, w celu Swiadczenia pacjentom optymalnej opieki, oraz dostarczania najwyzszej jakosci produktéw i
wsparcia. Dziekujemy za pomoc w tym procesie.

) //‘/ L, / s -
Va 1{ -/im A7 A ar——

Z powazaniem,
Christopher Gallivan

Wiceprezes Pionu ds. Jakosci
Abbott Neuromodulation
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ZALACZNIK A: ELEKTRODY, KTORYCH DOTYCZY SPRAWA

R

Lokalizacja numeru seryjnego: @

St. Jude Medical Infinity™ DBS System §gi S)M”

01)01234567890123(17)030131(21)12345678
[SN] 12345678 | J[ETENUER  [ReF|e172
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ZALACZNIK B: Schemat blokowy dotyczacy postepowania z pacientami

Patient record review
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| Patient record review identifies serial numberis part of | Przeglad dokumentacji pacjenta identyfikuje, ze numer
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recall

seryjny podlega wycofaniu

The most proximal unsegmented electrode is less
radiopaque than the distal electrodes

Najbardziej proksymalny, niesegmentowany styk
wykazuje mniejsze kontrastowanie w promieniach RTG
niz styki dystalne

Review intra-op fluoro or scout X-ray on post-implant
CT or post-op cranial X-ray

Przeglad $rodoperacyjnych obrazow fluoroskopowych
lub przegladowych zdje¢ RTG z pooperacyjnej TK lub
pooperacyjnych zdje¢ RTG czaszki

All electrodes have similar radiopacity

Wszystkie elektrody wykazujg podobne kontrastowanie
w promieniach RTG

Document and provide Abbott written acknowledgment.
No additional patient management requirements.

Udokumentowac i dostarczy¢ firmie Abbott pisemne
potwierdzenie. Brak dodatkowych wymagan w zakresie
postepowania z pacjentami.

Unclear/unavailable

Niejasne/Niedostepne

Perform post implant cranial X-rays (Lateral and A-P)

Wykonaé¢ RTG czaszki po implantacji (pozycja boczna
i A-P)

Access active stimulation programming and medical
records pertaining to program history. Provide Abbott all
session reports

Uzyska¢ dostgp do aktywnego programowania stymulacji
i dokumentacji medycznej dotyczacej historii
programowania. Dostarczy¢ firmie Abbott wszystkie
raporty z sesji

Records indicate the most proximal unsegmented
electrode is or has been activated

Dokumentacja wskazuje, ze najbardziej proksymalny,
niesegmentowany styk jest aktywny lub zostat
aktywowany

Document exclude impacted proximal electrode from
future programming in patient record

Udokumentowa¢ wytaczenie proksymalnego styku,
ktorego dotyczy spawa, z programowania w przysztosci
w dokumentacji pacjenta

Document and provide Abbott written acknowledgment.
Abbott provides custom patient communciation

Udokumentowac¢ i dostarczy¢ firmie Abbott
potwierdzenie na pi§mie
Abbott dostarcza specjalny komunikat dot. pacjentéw

Programming that excludes the most proximal
unsegmented electrode provides therapeutic benefit

Programowanie z wylaczeniem najbardziej
proksymalnego, niesegmentowanego styku, ktéry niesie
korzys¢ terapeutyczna

Therapeutic benefit exceeds risk of replacement

Korzys¢ terapeutyczna przekracza ryzyko zwigzane
Z wymiana

Update patient record to exclude impacted proximal
electrode from future programming and from MRI

Aktualizacja dokumentacji pacjenta, aby wylaczy¢
proksymalny styk, ktérego dotyczy sprawa, z
programowania w przysztosci i z badan MRI

No. Inform patient and note in medical file that M RI is
restricted until lead is replaced

Nie. Poinformowa¢ pacjenta i odnotowac
w dokumentacji medycznej o ograniczeniu wykonywania
badan MRI do czasu wymiany elektrody

Unknown

Nieznany

Contact Abbott for most current information on patient
risk

Skontaktowac si¢ z firma Abbott w celu uzyskania
najnowszych informacji dotyczacych ryzyka dla
pacjenta

Recommend Lead Replacement; document and provide
Abbott written acknowledgement

Zaleci¢ wymiang elektrody; udokumentowaé
i dostarczy¢ firmie Abbott potwierdzenie na piSmie

Yes

Tak

No

Nie
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ZALACZNIK C: Przyktadowe zdjecia

Na Rycinie 1 przedstawione sg zdjecia rentgenowskie w przypadku zamierzonej konstrukcji materiatowe;j.
Alternatywne obrazy mogga nie mie¢ tego poziomu rozdzielczosci. Powinny by¢ widoczne cztery styki
jednakowo kontrastujgce w promieniach RTG i znacznik lokalizacji.

Rycina 1: Zamierzona konstrukcja materiatowa

Zdjecie z lewej strony przedstawia wyglad na zdjeciu rentgenowskim z odwréceniem odcieni szarosci (np.
obraz fluoroskopowy) — wszystkie styki wykazujg podobne kontrastowanie w promieniach RTG

Zdjecie z prawej strony przedstawia, jak moze to wygladac¢ na RTG czaszki — wszystkie styki wykazujg podobne
kontrastowanie w promieniach RTG

Na Rycinie 2 przedstawione sg zdjecia RTG, na ktérych najbardziej proksymalny, niesegmentowany styk ma
niewtasciwg konstrukcje materiatowa.

Rycina 2: Zdjecie w przypadku niewtasciwej konstrukciji.

Zdjecie z lewej strony przedstawia wyglad na zdjeciu rentgenowskim z odwrdéceniem odcieni szarosci (np.
obraz fluoroskopowy) — wszystkie styki wykazujg podobne kontrastowanie w promieniach RTG

Zdjecie z prawej strony przedstawia, jak moze to wyglagdac na RTG czaszki, gdzie dystalne styki sg bardziej biate
w poréwnaniu z najbardziej proksymalnym, niesegmentowanym stykiem
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Na Rycinie 3 przedstawiony jest przyktad obrazu fluoroskopowego w pozycji bocznej elektrody niespetniajacej

wymagan i elektrody spetniajgcej wymagania.

Przyktad
ilustrujacy

-

proksymalny,
niesegmento-
wany styk,
ktory spetnia
specyfikacje

—

7/

Rycina 3: Zdjecie fluoroskopowe w pozycji bocznej

‘1

Przyktad
ilustrujacy
najbardziej
proksymalny,
niesegmento-
wany styk,
ktory nie
spetnia
specyfikacji

Zakreslony obszar na zdjeciu przedstawia przyktad najbardziej proksymalnego, niesegmentowanego styku

niespetniajgcego specyfikacji, ktory wydaje sie wykazywaé mniejsze kontrastowanie w promieniach RTG

w poréwnaniu do bardziej dystalnych stykdéw. Dla celdw ilustracyjnych, druga elektroda posiada cztery styki,

ktore wygladajg zgodnie z oczekiwaniami.

Na Rycinie 4 przedstawiony jest przyktad obrazu fluoroskopowego w pozycji przednio-tylnej elektrody
niespetniajgcej wymagan i elektrody spetniajgcej wymagania.

Przyktad
ilustrujacy
najbardziej

malny,
niesegmento

wany styk,
ktory nie
spetnia
specyfikacji

Rycina 4: Zdjecie fluoroskopowe w pozycji przednio-tylnej

Przyktad
ilustrujacy
najbardziej
proksymalny,
niesegmento-
wany styk,
ktory spetnia
specyfikacje

Zakreslony obszar na zdjeciu przedstawia przyktad najbardziej proksymalnego, niesegmentowanego styku

niespetniajgcego specyfikacji, ktory wydaje sie wykazywaé mniejsze kontrastowanie w promieniach RTG

w poréwnaniu do bardziej dystalnych stykéw. Dla celéw ilustracyjnych, druga elektroda posiada cztery styki,

ktore wykazujg podobne kontrastowanie w promieniach RTG.
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Na Rycinie 5 przedstawione jest przeglagdowe zdjecie rentgenowskie uzyskane pooperacyjnie metoda

Tomografii Komputerowej (TK)

Przykfad ilustrujgcy
najbardziej
proksymalny,
niesegmentowany
styk, ktéry nie
spetnia specyfikacji

Rycina 5: Przegladowe zdjecie rentgenowskie uzyskane pooperacyjnie metoda Tomografii Komputerowe;j
(TK)

Strzatka wskazuje na najbardziej proksymalny, niesegmentowany styk niespetniajacy specyfikacji, ktéry wydaje
sie wykazywac mniejsze kontrastowanie w promieniach RTG w poréwnaniu do bardziej dystalnych stykéw.
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