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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Gteboka stymulacja mézgu (DBS)

Zgtoszenia dotyczace zabiegu tunelowania DBS
Aktualizacja oznakowania

Numer ref. Medtronic: FA712 Maj 2016r.

Szanowni Panstwo,

w niniejszym pidémie pragniemy przedstawi¢ Panstwu informacje, ktére wkréotce dodane zostang do
oznakowania wyrobow do gtebokiej stymulacji mézgu [ang. Deep Brain Stimulation - DBS], dotyczace zabiegu
tunelowania z wykorzystaniem tgcznikow DBS, o nastepujgcych numerach modeli: 7483 i 37086. Aktualizacje
informacji w oznakowaniu wynikajg z faktu, ze firma Medtronic nieprzerwanie bada otrzymane zgtoszenia i
odnosne publikacje. W zaktualizowanym oznakowaniu zostang umieszczone bardziej szczegétowe informacje
dotyczace potencjalnych zagrozen zwigzanych z zabiegiem implantacji DBS. Firma Medtronic pragnie
przekaza¢ ww. informacje, aby pomodc Panstwu z wyborem pacjentéw kwalifikujgcych sie do zabiegu
implantacji DBS oraz uzyskaniem swiadomej zgody i badan kontrolnych pacjentéw w leczeniu ktérych stosuje
sie terapie DBS.

Kontekst:

W trakcie kontroli wyrobéw stosowanych w terapii DBS po wprowadzeniu ich do obrotu, firma Medtronic
wykryla, ze wystgpi¢ mogg nastepujgce powazne zdarzenia niepozadane lub obrazenia ciata zwigzane z
zabiegiem tunelowania, o ktérych brak informacji na stosowanych obecnie etykietach wyrobéw do DBS.
Nastepujgce zdarzenia powigzane sg z implantacjg DBS i zabiegiem tunelowania przedtuzenia pomiedzy
elektroda a wszczepialnym stymulatorem nerwowym (INS):

e Przypadkiuszkodzenia nerwu rdzeniowego dodatkowego
e Silne krwawienie lub uszkodzenie naczynia
e Implantowanie przedtuzenia przez zebra, zbyt blisko serca, co wigze sie z koniecznoscig zabiegu
rewizyjnego.
e Zbyt plytkie tunelowanie, ktére doprowadzito do sytuacji, kiedy przediuzenie wychodzito, a
nastepnie wchodzito w szyje pacjenta, co zauwazono dopiero, gdy zdjeto obtozenia chirurgiczne.
Zdarzenia te wystgpity w przypadku 0,008% wszystkich przeprowadzonych zabiegéw tunelowania. Uwaga: w
wielu przypadkach nie podano informacji o modelu narzedzia do tunelowania stosowanego podczas zabiegu,
ktéry zakonczyt sie uszkodzeniem ciata pacjenta.

Zalecenia:

W trakcie implantacji DBS nalezy zwrécié szczegdlng uwage na tunelowanie przedtuzenia pomiedzy elektrodg
i INS i upewni¢ sie, ze nie jest ono zbyt plytkie lub zbyt gtebokie, gdyz spowodowa¢ to moze powazne
uszkodzenia ciata pacjenta. Powiktania lub zdarzenia zwigzane z zabiegiem tunelowania obejmowa¢ moga
uszkodzenia tkanki nerwowej (np. nerwu rdzeniowego dodatkowego), uszkodzenie naczynia, ktére
przediuzy¢ moga czas hospitalizacji, oraz tunelowanie w niezamierzony sposob (np. przejscie pomiedzy
zebrami czy wejscie do jamy klatki piersiowej).



Medtronic

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostat
poinformowany o powyzszych dziataniach.

Bardzo dziekujemy za nieustajgce wsparcie z Panstwa strony. Bardzo przepraszamy za wszelkie problemy
wynikajgce z zaistniatej sytuacji. Firma Medtronic stale dgzy do doskonalenia naszych produktéw oraz ustug,
aby umozliwi¢ Panstwu leczenie pacjentéw w sposob bezpieczny i skuteczny W razie jakichkolwiek pytan
dotyczacych niniejszego pisma bardzo prosimy o kontakt lokalnym z przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem,

Wojciech Jezewski

Dyrektor Generalny
Medtronic Poland



