Medtronic

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

tadowarka Medtronic, model 37751 stanowigca cze$¢ systemu tadowania,

model 37754197754
Wazna informacja dotyczaca wyrobow do stymulacji rdzenia kregowego

Pazdziernik 2016r.
Numer ref. Medtronic: FA735
Szanowni Panstwo,

pragniemy przekaza¢ Panstwu istotne informacje dotyczace mozliwosci wystgpienia usterki.
Urzadzenia, model 37751 moga potencjalnie przesta¢ reagowac i zaczgé wydawacé sygnat dzwiekowy. W
niniejszym liscie zawarliSmy zalecenia, jak zapobiec wystgpieniu tej usterki oraz przywrécic
funkcjonalnos$c¢ fadowarki, gdy problem ten wystgpi. tadowarki z modelu 37751 sprzedawane sg w
zestawie systemu tadowania do stymulacji rdzenia kregowego (SCS) model 37754 oraz model 97754.
tadowarka wykorzystywana jest przez pacjentéw leczonych metodg SCS, ktérym wszczepiono
nastepujgce implantowalne neurostymulatory :

e Restore™ (Model 37711)
e RestoreUltra™ (Model 37712)
RestoreAdvanced™ (Model 37713)

e RestoreSensor™ (Model 37714)

e RestoreUltra™ SureScan™ MRI (Model 97712)

e RestoreAdvanced™ SureScan™ MRI (Model 97713)

e RestoreSensor™ SureScan™ MRI (Model 97714)
Kontekst:

Firma Medtronic odnotowata zwiekszong ilos¢ zgtoszen klientéw dotyczacych tadowarek. tadowarki
przestajg reagowad, co 5 sekund wydajg sygnat dzwiekowy, a na ekranie urzagdzenia przestang pojawiac
sie komunikatu. Badanie przeprowadzone przez firme Medtronic wykazato, ze problem szczegdlnie
dotyczy¢ moze fadowarek wyprodukowanych od pazdziernika 2014 r. (numery seryjne tadowarek
zaczynajg sie od “NKA4" lub "NKUA4"). Zgtoszenia dotyczyly ok. 2% wszystkich tadowarek
wyprodukowanych i sprzedanych po pazdzierniku 2014 r. i ok. 0,2% tadowarek, ktére wyprodukowano
do pazdziernika 2014r.

Kiedy pojawi sie btad, fadowarka nie bedzie tadowa¢ neurostymulatora dopoki sie jej nie zresetuje. Jesli
dopusci sie do sytuacji, w ktérej bateria neurostymulatora catkowicie sie wyczerpie, terapia moze zosta¢
przerwana, a objawy zwigzane z chorobg i bél mogg powrdcié. Jesli dopusci sie do sytuacji, w ktorej
bateria wszczepialnego neurostymulatora sie wyczerpie, moze nastapic¢ petne roztadowanie baterii, cow
rezultacie moze na state zmniejszy¢ zywotnosc baterii i wigza¢ sie z koniecznoscig czestszego fadowania
baterii w przysztosci.



Medtronic

Zmniejszenie prawdopodobienstwa wystapienia problemu:

1.

Recharger

Aby zapobiec wystgpieniu btedu, fadowarke nalezy
podiaczaé do zasilacza na prad zmienny (AC) (ustawiajac
w linie biate tréjkaty) przed rozpoczeciem tadowania
neurostymulatora. tadowarki nie wolno odtgcza¢ od
zasilacza do momentu az w petni sie nataduje (patrz
ryc.1). Uwaga: Zasilacza na prad zmienny nie trzeba
podtgczac do zrédta zasilania, jesli tadowarka jest
natadowana.

Jesli podczas fadowania neurostymulatora tadowarka nie
jest podiaczona do zasilacza AC, moze wystgpic btgd. W
takiej sytuacji firma Medtronic zaleca, aby pomogli
Panstwo pacjentom zresetowac tadowarke, postepujac
zgodnie z instrukcjg zatgczong ponizej Uwaga: problem
ten moze wystgpic¢ ponownie po zresetowaniu tadowarki,
jesli pacjent nie bedzie tadowat neurostymulatora zgodnie z instrukgcja.

AC Power supply

Ryc. 1

Zalecenia:

Aby miec¢ pewnos¢, ze bfad nie wystgpi, firma Medtronic zaleca wszystkim pacjentom, ktorych
dotyczy problem, aby postepowali zgodnie z instrukcja tadowania zamieszczong ponizej: Mozna
unikng¢ wystgpienia btedu, jesli w trakcie tadowania, tadowarka podtgczona bedzie do zasilacza
AC.

Jesli zgtosi sie do Panstwa pacjent z tadowarka, w ktorej wystgpit bfad i ktéra przestata reagowac,
mogag mu Panstwo pomodc zresetowacé tadowarke, postepujgc zgodnie z zatgczonymi
instrukcjami.

Firma Medtronic podjeta kroki, aby usung¢ ten problem. Dopdki firma Medtronic nie opracuje
statego rozwigzania problemu, zaleca sie przeprowadzenie z kazdym obecnym i nowym
pacjentem ze wszczepionym tadowalnym neurostymulatorem rozmowy na temat usterki i
sposobodw jej zapobiegania oraz upewni¢ sie, ze pacjent zrozumiat przekazane mu informacje.
Jesli zajdzie taka potrzeba, w rozmowie z pacjentem mogg Paristwo positkowac sie informacja
dla pacjenta zatgczong do niniejszego pisma.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych zostat
poinformowany o powyzszym problemie.

Bedziemy stale dazyli do doskonalenia naszych produktéw oraz ustug, aby umozliwi¢ Panstwu leczenie
pacjentdw w sposob bezpieczny i skuteczny. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego listu,
bardzo prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem handlowym Medtronic.

Z powazaniem,

Barttomiej Borowski
SR Business Manager

Zataczniki:
(1) Instrukcja resetowania tadowarki
(2) Informacja dla pacjenta



INSTRUKCJA RESETOWANIA

t ADOWARKI MODEL 37751 Medtronic

POTRZEBNE NARZEDZIA ZDJAC POKRYWE ODSZUKAC OTWOR RESETOWANIA
* Maty ptaski Srubokret Otwor z przyciskiem
Pokrywa do resetowania

* Zwykty spinacz do papieru

tadowarka musi
by¢ odlgczona

UWAGA: Ladowarka musi by¢ odtaczona Za pomocg matego, ptaskiego srubokretu Nalezy odszuka¢ otwor resetowania.
tadowarki nie mozna resetowac, nalezy odkreci¢ pokrywe.
jesli wcigz jest podtaczona do
zasilania AC.
RESET CZYSZCZENIE EKRANU E POTWIERDZENIE ZAKONCZENIA

PROCEDURY RESETOWANIA

Nalezy wyprostowac spinacz do papieru.
Nalezy wtozy¢ koncéwke spinacza do
otworu resetowania.

Kabel

Zielony przycisk

Nalezy przyciska¢ przycisk przez Na wyswietlaczu tadowarki Aby rozpoczg¢ kolejng sesje tadowania
2 sekundy. Nalezy ponownie pojawi sie ekran fadowania AC. nalezy ponownie wcisna¢ zielony przycisk.
zatozy¢ pokrywe i przykreci¢ $rube. Nalezy nacisna¢ zielony przycisk, Jesli tadowarka nie dziata nalezy

aby wyczysci¢ ekran. skontaktowac sie z Przedstawicielem
Uwaga: Przed natozeniem pokrywy firmy Medtronic.

nalezy upewni¢ sie, ze kabel jest
wcigz prawidtowo podtaczony.
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Zatacznik do Informacji Dotyczacej Bezpieczenstwa z pazdziernika 2016 r., dotyczacej tadowarek z modelu 37751




Pazdziernik 2016 .

Wazna informacja
dotyczacatadowarek z modelu 37751

Szanowni Panstwo,

pragniemy przekazac¢ Panstwu istotne informacje dotyczace tadowarek z modelu 37751. Otrzymalismy
ostatnio informacje od firmy Medtronic, ze istnieje ryzyko, iz stosowane przez Panstwa fadowarki
przestang reagowac (przestang dziatac) i co 5 sekund wydawa¢ beda sygnat dzwiekowy. tadowarka to
urzadzenie, ktérego uzywajg Panstwo do tadowania wszczepialnego neurostymulatora (implantu). W
niniejszym liscie zawarliSmy zalecenia, jak zapobiec pojawieniu sie usterki oraz co zrobi¢, gdy problem
ten wystapi.

Skad wiadomo, ze pojawita sie usterka:

Kiedy pojawi sie usterka, fadowarka bedzie co 5 sekund wydawa¢ sygnat dzwiekowy, na wyswietlaczu
urzadzenia przestana pojawiac¢ sie komunikaty, a przyciski nie bedg dziata¢. Kiedy pojawi sie usterka, nie
beda Panstwo mogli natadowac neurostymulatora za pomoca tadowarki.

Dlaczego zapoznanie sie z tg kwestig jest dla Panstwa istotne:

Jesli wystgpi ten btad, za pomocg tadowarki nie da sie natadowa¢ implantu. Jesli Recharger
bateria w petni sie roztaduje, terapia moze zostaé przerwana, a objawy zwigzane z
chorobg moga powrdcic.

Jak zapobiec powstaniu usterki:
Aby zapobiec powstaniu usterki, przy kazdym tadowaniu nalezy podjac¢
nastepujace kroki:

1. Przed rozpoczeciem tadowania implantu, tadowarke nalezy podtgczy¢ do
zasilacza na prad zmienny (AC),ustawiajgc w linii biate trojkaty (Patrz ryc. 1).
Uwaga: Urzadzenia zasilajgcego na prad zmienny nie trzeba podtaczaé do
zrédta zasilania, jesli tadowarka jest natadowana.

2. Zasilacz AC nalezy pozostawi¢ podtgczony do tadowarki, dopdki implant w
petni sie nie nataduje.

Uwaga: Prosimy ze szczegdlng uwaga operowac tadowarka, anteng i
zasilaczem AC, a takze zabezpieczy¢ wszystkie potgczenia.

AC Power supply

Jak naprawic usterke, gdy sie pojawi: Ryc. 1
Jesli podczas tadowania implantu nie podtgczg Panstwo zasilacza AC do fadowarki
i wystgpi opisany problem, prosimy skontaktowac sie z nasza placéwka. Przekazemy Panstwu instrukcje,

jak zresetowac tadowarke, aby zaczeta znowu poprawnie dziata¢.

Jesli problem powraca po zresetowaniu tadowarki, oznacza to, ze powyzsze instrukcje dotyczace
tadowania nie sg w petni stosowane. Prosimy pamieta¢, ze podigczenie tadowarki do zasilacza AC pozwoli
uniknac usterki.

Prosimy o natychmiastowy kontakt, jesli odczuwajg Panstwo nawrét objawdw choroby, aby stan
Panstwa zdrowia sie nie pogorszyt.

Bardzo przepraszany za wszelkie problemy wynikajace z zaistniatej sytuacji i dziekujemy Panstwu za czas
i uwage poswiecone zapoznaniu sie z niniejszg informacja.
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