Medtronic

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Ogranicznik gtebokosci elektrody DBS dostarczany w zestawie elektrody DBS
Medtronic, modele 3387,3389i3391

Wycofanie
Sierpien 2017r.
Nr ref. Medtronic: FA761

Szanowni Panstwo,

celem niniejszej komunikacji jest poinformowanie Panstwa, ze firma Medtronic dobrowolnie wycofuje wszystkie
(niezuzyte) zestawy elektrod do gtebokiej stymulacji mézgu (DBS) wymienione w niniejszym pismie.

Kontekst:

W marcu 2017 r. firma Medtronic przekazata lekarzom informacje na temat bezpieczenstwa, dotyczace stosowania
akcesorium ograniczajgcego gtebokosc¢ znajdujgcego sie we wszystkich zestawach elektrod Medtronic do gtebokiej
stymulacji mézgu (DBS) (patrz zatgczone pismo). W zwigzku z potencjalnym zagrozeniem wynikajgcym z niedoboru
produktow, a takze z uwagi na fakt, iz neurostymulatory i przedtuzenia Medtronic nie sg kompatybilne z elektrodami
firm innych niz Medtronic, zalecono dalsze uzywanie zapasu zestawéw elektrod DBS do czasu az dostepny bedzie
produkt zastepczy.

Produkt objety wycofaniem:
Obecnie, gdy dostepny jest wystarczajgcy zapas produktu zastepczego, wycofuje sie nastepujace zestawy elektrod:

Zestawy elektrod niestymulujagcych DBS objete niniejszym wycofaniem

Model Nr serii Informacja o wycofaniu

3387-XX Wszystkie elektrody, ktorych

3389-XX | Wszystkie termin waznosci przypada na

3391-XX dzien 01.03.2021 lub wczeséniej

3389- XX |« Mot
REF] 3389- XX

Reorder number

LOT | 000000000000 R
Lol number

g YYYY-MM-DD 4--|UseE_!Dare|

Use by

Deep Brain Lead kit
Stimulation

XX cm

MR Conditional Length

YYYY-MM-DD
Date of Manufacture
I a

1.5mm 1.5mm

Sample box top label for reference
Note: XX represents lead length (e.qg. 28 or 40)

& medtronic (3389-XX] <—| Model |
@’ XX em | LQ?L:J,SEDE?DUDUUDUU 4._| Lot Number

oA

QeepBran  Leod ki Length Dse by ‘ Use By Date

Sample box side label for reference
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Dziatania:
e Nalezy we wspdtpracy z przedstawicielem firmy Medtronic zwréci¢ wszystkie niezuzyte zestawy elektrod
DBS wymienione w niniejszym pismie. Lokalny przedstawiciel firmy Medtronic moze pomoc Panstwu
w zamowieniu produktu zastepczego.
e Prosimy przekaza¢ do swojego oddziatu neurochirurgii informacje, ze firma Medtronic rozwigzata problem
dotyczacy mozliwosci nieodpowiedniego zabezpieczenia elektrod DBS przez ogranicznik gtebokosci
(patrz zatgczone pismo zmarca 2017 r.).

Prosimy przekazac niniejsze powiadomienie innym osobom w Panstwa organizacji badz jakimkolwiek innym
organizacjom, do ktérych przekazano produkty, ktérych dotyczy opisany problem.

O niniejszych dziataniach zostat poinformowany Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych.

Przepraszamy za wszystkie zwigzane z tym niedogodnosci. Zalezy nam na bezpieczenstwie pacjentéw i doceniamy
zwroécenie przez Panstwa uwagi na te sprawe. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszej informacji
prosimy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem,

Adam Jagoda
General Manager
Medtronic Poland

Zatgcznik:
Pismo FA761 z informacja dla lekarza neurochirurga zmarca 2017 r.
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Medtronic

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Wazne informacje dotyczace ogranicznika gtebokosci elektrody DBS
dostarczanego z zestawami elektrod DBS Medtronic,
modele 3387,3389i3391

21 marca2017r.
Nr ref. Medtronic: FA761
Szanowni Panstwo,

celem niniejszego pisma jest przekazanie Pani/Panu waznych informacji o bezpieczenstwie dotyczacych
uzywania ogranicznika gtebokosci, dostarczanego w zestawach elektrod do gtebokiej stymulacji mézgu
(DBS) firmy Medtronic. Ogranicznik gtebokosci DBS firmy Medtronic, zwany tez uchwytem elektrody,
stuzy do okreslania gtebokosci wszczepienia implantu.  Ogranicznik gtebokosci jest potgczony
zelementami systemu stereotaktycznego uzywanego podczas operacji w celu kontrolowanego
wprowadzenia koncowki elektrody DBS do miejsca docelowego. Niniejsze pismo zawiera informacje o
problemie zwigzanym z dziataniem produktu, o potencjalnych zagrozeniach dla pacjentéw, a takze o
dziataniach, ktore nalezy podjg¢ w zwigzku z uzywaniem ogranicznika gtebokosci firmy Medtronic.

Jezeli nie uzywa Pani/Pan ogranicznika gtebokosci Medtronic (na przyktad jesli uzywa Pani/Pan wylacznie
ogranicznikow gtebokosci FHC, Alpha Omega lub Nexdrive), wowczas informacje te Pani/Pana nie dotycza
i Zzadne dziatania nie sg wymagane.

Kontekst:

Firma Medtronic otrzymata trzy (3) zgtoszenia od lekarzy, wedtug ktorych ogranicznik
gtebokosci DBS nie byt wystarczajagco dobrze umocowany do elektrody. W dwoch z
trzech otrzymanych zgtoszen doprowadzito to do wstepnego wprowadzenia elektrody
DBS poza przewidziang lokalizacje, co zidentyfikowano w $rédoperacyjnym badaniu
obrazowym i skorygowano bez zaobserwowania szkodliwych konsekwencji dla
pacjentéow. W trzecim przypadku problem zidentyfikowano przed wprowadzeniem

elektrody. )
Analiza tych zwréconych produktow wykazata, ze gwintowany obszar sruby ogranicznika 5
gtebokosci nie siegat wystarczajgco daleko, aby umozliwi¢ catkowite, bezpieczne
umocowanie elektrody w ograniczniku gtebokosci.

Powodowato to slizganie sie elektrody w ograniczniku gtebokosci. Wstepne
badanie firmy Medtronic wykazato, ze problem ten dotyczy mniej niz 2% wszystkich
dystrybuowanych produktow.

Ogranicznik gtebokosci
DBS Medtronic

Firma Medtronic nie wycofuje obecnie produktu, ktérego dotyczy ten problem, poniewaz utrzymanie
dostepu lekarzy do zestawow elektrod DBS ma krytyczne znaczenie dla pacjentow, u ktérych po utracie
terapii wystgpig (lubktérzy beda narazeni na ryzyko wystgpienia) zagrazajgce zyciu objawy
(np. w przypadku pacjentéw leczonych z powodu choroby Parkinsona moze wystgpi¢ przetom akinetyczny,
u pacjentéw leczonych z powodu dystonii moze wystagpié przetom dystoniczny) i ktérzy wymagajg operacji
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wymiany elektrody. Neurostymulatory itgczniki Medtronic nie sg kompatybilne z elektrodami firm innych
niz Medtronic, dlatego firma Medtronic zaleca dalsze uzywanie zapasu zestawoéw elektrod DBS do czasu az
dostepny bedzie produkt zastepczy. Prosimy rozwazy¢ te kwestie zgodnie ze standardami praktyki, jak tez
Pani/Pana oceng potrzeb pacjentéw.

Problem ten dotyczy tylko ogranicznika gtebokosci dostarczanego w zestawach elektrod DBS. Nie
wystepuja zadne problemy z elektrodami DBS ani innymi elementami zestawow elektrod DBS. Problem
ten nie dotyczy uchwytu elektrody Nexdrive ani ogranicznikdw gtebokosci dostarczanych przez
producentow Microdrive.

Potencjalne ryzyko dla pacjentow:
Zagrozenia zwigzane z wszczepieniem elektrody DBS zbyt gteboko lub do niewlasciwego miejsca
docelowego moga obejmowac:

1. Brak odpowiedzi terapeutycznej i/lub niepozadane objawy zwigzane ze stymulacjg w niewtasciwym
miejscu (np. nowe objawy ruchowe, zaburzenia koordynac;ji lub objawy czuciowe).

2. Ryzyko zwigzane z drugim zabiegiem chirurgicznym w celu usuniecia elektrody i wszczepienia innej
elektrody DBS (np. wynikajgce ze zwiekszonego ryzyka zakazenia, zagrozen zwigzanych ze
znieczuleniem, krwawienia $roédczaszkowego).

3. Zagrazajacy zyciu lub smiertelny krwotok s$rédmodzgowy, zagrazajgce zyciu lub Smiertelne
uszkodzenie tkanki mézgowej (np. wprowadzenie elektrody do pnia mdzgu) oraz przemijajace lub
trwate deficyty neurologiczne wynikajgce z uszkodzenia moézgu, w zaleznosci od lokalizacji elektrody
(np. uszkodzenie drogi wzrokowej prowadzace do zaburzen widzenia).

Dziatania:
Jesli zabieg chirurgiczny wigze sie z uzyciem ogranicznika gtebokosci DBS firmy Medtronic, firma
Medtronic zaleca nastepujgce dziatania:

e W przypadku produktu, ktéry zostat wszczepiony: Jezeli produkt zostat juz wszczepiony, nie sg
wymagane zadne dziatania, poniewaz umiejscowienie elektrody we wtasciwym miejscu docelowym
powinno zostaé juz potwierdzone w srédoperacyjnym tescie stymulacji, badaniu obrazowym, jak
tez w oparciu o skutecznos¢ terapii.

o W przypadku produktu, ktéry nie zostat jeszcze wszczepiony: W razie podejrzenia, ze ogranicznik
gtebokosci nie jest odpowiednio umocowany do elektrody nie nalezy go uzywac i nalezy dokonczyé
zabieg przy uzyciu ogranicznika gtebokosci z innego zestawu elektrod DBS Medtronic. Jak podano
w instrukcji wszczepiania elektrody DBS, firma Medtronic zaleca, aby sprawdzi¢ efekt stymulacji
w trakcie zabiequ wszczepienia, a takze uzy¢ technik obrazowania w celu potwierdzenia
prawidtowego umiejscowienia elektrody.

Firma Medtronic wprowadzita zmiany w procesie produkcyjnym, aby wyeliminowa¢ ten problem. Gdy
dostepne beda wystarczajgce zapasy produktu zastepczego, co zgodnie z przewidywaniami nastgpi w
ciaggu 2-3 miesiecy, firma Medtronic odbierze wszystkie niewykorzystane produkty, ktérych moze
dotyczy¢ opisany problem.

O powyzszych dziataniach zostat poinformowany Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Prosimy przekazac niniejszg informacje wszystkim wtasciwym osobom w Panstwa placéwce lub wszelkim
organizacjom, do ktérych mogty zostac przekazane produkty, ktorych potencjalnie moze dotyczy¢ opisany
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problem. W przypadku jakichkolwiek pytan zwigzanych z niniejszg komunikacjg nalezy skontaktowac sie z
lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Doceniamy Panstwa czas i uwage poswiecone niniejszemu pismu i przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci wynikajgce z zaistniatej sytuacji; pragniemy Panstwa zapewni¢, Zze bezpieczenstwo
pacjentow i utrzymanie wysokiej jakosci produktu pozostajg naszym gtownym priorytetem.

Z powazaniem,

Barttomiej Borowski
Sr Business Manager | RTG Poland & Baltics
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