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Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Activa® PC, Activa® PC+S, Activa® RC, Activa® SC,
wszystkie urzadzenia Restore® (w tym SureScan®), PrimeADVANCED®,
PrimeADVANCED® SureScan® MRI i Itrel® 4

Aktualizacja oznakowania dotyczacego trwatosci uzytkowej urzadzen i odstepu
czasu pomigdzy tadowaniami przy wigczonej funkcji cyklingu

Nr ref. Medtronic: FA593

Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo ma na celu powiadomienie Pana/Pani o poprawkach w oznakowaniu dotyczacym funkcji
cyklingu w niektérych urzadzeniach do neurostymulacji wykorzystywanych do gtebokiej stymulacji mézgu
(DBS), stymulacji nerwu obwodowego (PNS) oraz stymulacji rdzenia kregowego (SCS). Obecna
dokumentacja sugeruje, ze stosowanie cyklingu wydtuza okres trwatosci uzytkowej urzadzenia oraz
odstep czasu pomiedzy fadowaniami we wszystkich scenariuszach programowania; jednak witgczenie
cyklingu przy okre$lonych ustawieniach parametrow moze zmniejszaé odstep czasu pomiedzy
tadowaniami w przypadku urzadzen wielokrotnego fadowania, jak tez okres trwatosci uzytkowej urzadzen,
ktére nie majg funkcji wielokrotnego fadowania. Ponadto obliczenia okresu trwato$ci uzytkowej dla
urzgdzeh bez funkcji wielokrotnego tadowania podczas prébnej stymulacji SCS z wigczonym cyklingiem,
wykonywane przy uzyciu programatora lekarza N’Vision®, moga nie by¢ doktadne.

Opis problemu:

Cykling to programowana funkcja, ktéra umozliwia witgczanie i wylgczanie wyjscia stymulujgcego
urzgdzenia zgodnie z zaprogramowanymi ustawieniami. Cykling mozna witgczaé, regulowac i kontrolowac
tylko przy uzyciu programatora N'Vision. Obecne oznakowanie zawiera obliczenia, ktére mogg nie
odzwierciedla¢ doktadnie wptywu cyklingu na okres trwato$ci uzytkowej urzgdzenia lub na odstep czasu
pomiedzy dotadowaniami we wszystkich scenariuszach zaprogramowania.

Uwaga: Powiadomienia ,Wskaznik planowej wymiany” (ERI) i ,Koniec pracy urzadzenia” (EOS) beda
pojawiaty sie doktadnie, zgodnie z planem, po odstuchaniu urzgadzenia przez programator pacjenta,
tadowarke i/lub programator N'Vision.

Czestos¢ wystepowania:

W przypadku urzadzen do neurostymulaciji opisanych powyzej problem ten moze dotyczy¢ tylko urzadzen
z wtgczong funkcjg cyklingu. Od czasu wprowadzenia pierwszego urzadzenia Restore w 2005 roku firma
Medtronic otrzymata 4 zgtoszenia — we wszystkich przypadkach zgtoszone problemy byty zwigzane z
terapig SCS. W przypadkach tych wynikiem byto przedwczesne wyczerpanie baterii wymagajgce
interwenciji chirurgicznej.

Zalecenia:

e Jesli ma Pan/Pani pacjentow z wigczong funkcjg cyklingu lub planuje Pan/Pani zastosowanie tej
funkcji, woéwczas nalezy uzywaé uaktualnionych obliczen i wykresow dostepnych w Internecie na
stronie professional.medtronic.com/cycling w celu oceny wptywu cyklingu na okres trwatosci
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uzytkowej urzgdzenia. Firma Medtronic uaktualni dokumentacje produktéw w drugiej potowie
2014 roku.

e Nalezy przypomnie¢ pacjentom o dalszym kontrolowaniu stanu baterii. Instrukcje sprawdzania stanu
baterii mozna znalez¢ w instrukcji programatora pacjenta lub systemu fadowania.

e Tylko w przypadku pacjentéw ze stymulacjg probng: Nie nalezy wigcza¢ funkcji cyklingu na
neurostymulatorze zewnetrznym (ENS) podczas szacowania okresu trwatosci uzytkowej urzgdzenia,
poniewaz uzyskany woéwczas okres trwatosci uzytkowej dla urzgdzen bez funkcji wielokrotnego
tadowania moze nie stanowié¢ precyzyjnej informacji.

Dodatkowe informacje:

Firma Medtronic poinformowata witasciwe wiladze w Pana/Pani kraju o tym dziataniu korygujgcym
dotyczacym bezpieczenstwa. Prosimy przekazaé niniejsze powiadomienie innym witasciwym osobom w
Pana/Pani instytucji.

Bedziemy stale dgzyli do doskonalenia naszych produktdow oraz ustug, aby umozliwi¢ Panstwu leczenie
pacjentow w sposéb bezpieczny i skuteczny.

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy skontaktowaé sie¢ z przedstawicielem handlowym firmy
Medtronic pod numerem telefonu 22 46 56 900.

Z powazaniem,

Wojciech Jezewski
Dyrektor Generalny

222



