Medlronic

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

taczniki do gtebokiej stymulacji mézgu (DBS) Medtronic,
model 37085 oraz 37086

Podkreslenie waznosci uwaznego stosowania sie do informacji umieszczonych w oznakowaniu

Numer referencyjny Medtronic: FA648 Kwiecien 2015 r.

Szanowni Panstwo,

pragniemy Panstwa poinformowac¢ o wynikach analizy tacznikdw do gtebokiej stymulacji mézgu (DBS), ktére
zwrécono firmie Medtronic ze wzgledu na wystepowanie wysokich impedancji. Jednoczesnie pragniemy podkresli¢
wage uwaznej analizy informacji zawartych w oznakowaniu wyrobu dotyczacych obchodzenia sie z facznikami i
sprawdzania integralnosci systemu podczas zabiegu implantacji. Niniejsza komunikacja dotyczy tgcznikéw, model:
37085 oraz 37086, ktore stosowane by¢ moga z nastepujgcymi wszczepialnymi neurostymulatorami: Activa® PC
(Model 37601), Activa® RC (Model 37612), oraz Activa® SC (Model 37603).

Kontekst:

Firma Medtronic zakonczyta analize czternastu (14) tacznikdw zwrdconych przez klientéw pomiedzy 1 pazdziernika
2014 r. a 2 marca 2015 r. ze wzgledu na wysoka impedancje. Zgodnie ze zgtoszeniami klientéw, w trzynastu (13)
przypadkach zanotowano wysoka impedancje w chwili implantacji, a w jednym przypadku po okoto dwdch
miesigcach od implantacji. W trakcie analizy zwrdconych tgcznikéw wykryto zatamania przewodu w bliskiej
odlegtosci od miejsca, w ktérym przedtuzenie opuszcza tacznik, a nie na powierzchni samego tgcznika. Klienci
poinformowali firme Medtronic, ze we wszystkich czternastu (14) przypadkach (czesto$¢ wystepowania: 0,14% i),
udato sie pomyslnie przeprowadzi¢ procedure wymiany facznika. Sprawito to jednak, ze w trzynastu (13)
przypadkach zabieg chirurgiczny ulegt wydtuzeniu, a w przypadku jednego przedtuzenia konieczna byta ponowna
interwencja chirurgiczna, okoto dwa miesigce po implantacji. Firma Medtronic wcigz prowadzi badania w celu
ustalenia gtéwnej przyczyny problemu. Uszkodzenie tgcznika, ktére nie zostato wykryte podczas zabiegu
implantacji, doprowadzi¢ moze do utraty stymulacji.

Zalecenia:
Aktualne oznakowanie dotyczgce postepowania z systemem podczas implantacji opisane zostato w odnosnych
instrukcjach obstugi dotyczgcych implantacji dostarczanych z kazdym wyrobem.

Aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia przewodu nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zamieszczonymi w
instrukcji implantacji neurostymulatora odnoszacymi sie do implantacji tgcznikdw, przede wszystkim, aby upewnic
sie, ze tacznik nie jest wykrzywiony pod ostrym katem badz zatamany. Nalezy sprawdzi¢ impedancje elektrody dla
obwoddéw otwartych przed zamknieciem kieszonki, aby upewnié sie, ze przewdd nie jest uszkodzony. Ponizej
przedstawiono przyktadowe fragmenty podrecznika implantacji (w tym przypadku: Activa® PC, model 37601)
odnoszace sie do powyzszych zalecen.
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Sprawdzenie integralnosci systemu

M

PN Przestroga: Aby korzystac z niesterylnego programatora klinicznego w sterylnym polu,
w celu unikniecia zakaZzenia nalezy miedzy pacjentem a ghowica programujaca umiescit
sterylng bariere. Nie nalezy sterylizowac Zadnego z elementow programatora
klinicznego. Sterylizacja moze uszkodzic programator.

Uwaga: W trakcie pobierania danych w celu sprawdzenia integralnosci ukiadu
neurostymulator powinien pozostawad w lofy podskomej, aby zapewnit wlasciwe odozyty.
1. Aby rapewnit prawidlowe potaczenie kaZzdego preediuzacza z neurcstymulatorem,
nalezy za pomoca programatora klinicznego zaprogramowat podstawowe parametry

stymulacii, sprawdzi¢ poziom natadowania baterii oraz impedancje elekirod w celu
wykluczenia zwarcia lub przerwania obwodu.

2. Jesli nie mozZna zaakceptowad wynikow testu integralnosci, nalezy zapoznat sie z
informacjami w sekeji "Podigezanie przediuzacza do neurostymulatora” na stronie 10.

Implantacja neurostymulatora

1. Umiescié neurostymulator w loZy podskomej z dala od thanki miesniowe], Kierujgc
powierzchnie z logo Medtronic na zewnatrz, i upewnic sig, Ze przediuzacz nie jest zagiety
pod ostrym katem.

A
£ Przestrogi:
= Malezy upawnit sig, e neurostymulator nie zostal umieszezony glebigj niz
4 cm (1,5 cala) pod skorg i woZony jest réwnolegle do skory. W przypadku zhyt
giebokiego umieszczenia neurostymulatora lulk gdy nie jest on ulozony

rownolegle do skary, proba nawiazania potaczenia telemetrycznego moze
zakonczyc sie niepowodzeniem.

* HMie nalezy umieszczad nadmiaru przewodu przediufacza z przodu
neurgstymulatora. Madmiar przewodu przediuzacza powinien zostac owinisty
wokol neurostymulatora (Rysunsk 3) w celu unikniecia powiskszania
gfebokosci kieszonki podskomej, zminimalizowania zaginania sie przewodu
przediuzacza, zmniejszenia stopnia potencjalnych uszkodzen podczas
zabiegu wymiany neurostymulatora oraz wyeliminowania zakkdcen sygnatu
telemetrycznego. Madmiar przewodu przediuzacza nie powinien byt wickszy
niz dwa obwoje wokdt neurostymulatora. Przediuzacz diuzszy od dwdch
obwojow moZe zaklocat sygnat telemetryczny.

Rysunek 3. Owijanie nadmiaru przewodu przediuzacza wokod nevrostymulatora.

Strona2z3



Medlronic

Dodatkowe informacje:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostat poinformowany o
powyzszych dziataniach.

W razie jakichkolwiek pytan, bardzo prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Medtronic
Poland.

Z powazaniem,

Wojciech Jezewski
Dyrektor Generalny

i
Na 9 711 sprzedanych przedtuzen pomiedzy 1 paZzdziernika 2014 r. a 2 marca 2015 r. wystapito 14 potwierdzonych przypadkdéw zatamania przewodu, co
oznacza, ze czestos$¢ wystepowania problemu wynosi 0,0014 (0,14%).
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