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Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Leczenie metoda stymulacji rdzenia kregoweqo (SCS)
przy uzyciu urzadzen firmy Medtronic

Aktualizacja oznakowania dotyczaca masy zewnatrzoponowej
powodujacej ucisk rdzenia kregowego

Nr ref. Medtronic: FA601

Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie Pana/Pani o planowanych zmianach w oznakowaniu, w
czesci dotyczgcej zdarzen niepozgdanych zwigzanych z leczeniem metode} stymulacji rdzenia
kregowego przy uzyciu urzgdzen firmy Medtronic. Aktualne oznakowanie -~ opisuje mozliwosé
wystgpienia powiktan neurologicznych zwigzanych z zabiegiem chirurgicznym wszczepienia implantu;
nie zawiera jednak informacji na temat mozliwosci powstawania masy zewngtrzoponowej z nastepczym
uciskiem rdzenia kregowego.

Opis problemu:

Na przestrzeni ostatnich 30 lat firma Medtronic zidentyfikowata 14 doniesien opisujgcych opdzniony ucisk
rdzenia kregowego z powodu wytworzenia masy zewnatrzoponowej wokét elektrody SCS Medtronic. U
wszystkich pacjentéw wystgpity deficyty neurologiczne i wymagali oni interwencji w celu usuniecia masy.
Pod wzgledem histologicznym masy zewnatrzoponowe zawieraty tkanke reaktywng (ziarniniakowsg i/lub
wibdknistg). Podawany czas pomiedzy wszczepieniem elektrody i wystgpieniem objawdw neurologicznych
wynosit od kilku tygodni do 17 lat. Stopien nasilenia zaburzeh byt ré6zny — od ostabienia miesni po
postepujgce porazenie czterokoriczynowe. W wielu przypadkach zaburzenia wystepowaty tylko po jednej
stronie ciata. Utrata efektu terapeutycznego czesto poprzedzata pojawienie sie objawow neurologicznych.
U pacjentéw tych opisano nastepujace wyniki tego typu zdarzen: petny powrét funkcji neurologicznych
(9 doniesien), trwate upos$ledzenie funkcji neurologicznych (2 doniesienia) Ilub wynik nieznany
(3 doniesienia). Nie opisywano przypadkow zgonu pacjenta w zwigzku z tym problemem.

Czestos¢ wystepowania:

Liczba zgtoszonych przypadkéw odpowiada szacunkowej czestosci wystepowania wynoszgcej mniej niz
1 na 10 000 pacjentéw. Doniesienia dotyczyly réznych modeli elektrod (8 elektrod chirurgicznych,
6 elektrod przezskoérnych). Dane wskazujg, ze problem ten nie jest ograniczony do konkretnych modeli
elektrod lub ich lokalizacji (8 - w odcinku szyjnym, 3 — w odcinku piersiowym, oraz 3 - 0 nieznanej
lokalizacji). Zaobserwowano, ze czesto$¢ wystepowania ucisku rdzenia kregowego w zwigzku z tym
problemem jest istotnie wieksza w przypadku uzycia elektrod chirurgicznych, jak tez w przypadku
lokalizacji w odcinku szyjnym, cho¢ co najmniej jeden przypadek dotyczyt elektrody przezskérnej
wszczepionej w odcinku piersiowym.

Zalecenia:

e Firma Medtronic nie zaleca profilaktycznego usuwania elektrod SCS. Swiadomo$é tego
niekorzystnego zjawiska moze umozliwi¢ wczesne wykrycie problemu oraz unikniecie trwatego
uposledzenia funkcji neurologicznych.

'w zalaczeniu przedstawiona jest lista numeréw modeli produktow, ktorych dotyczy ta aktualizacja oznakowania.

Stronalz3



Medironic

Luty 2014r.

o Jezeli u pacjenta z wszczepiong elektrodg SCS wystgpi nowy deficyt neurologiczny, jako jedng z
potencjalnych przyczyn nalezy bra¢ pod uwage ucisk rdzenia kregowego spowodowany powstaniem
masy tkanki reaktywne;j.

e W przypadku zidentyfikowania bezobjawowej masy zewngtrzoponowej nalezy rozwazy¢ okresowe
monitorowanie.

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 dazyli do doskonalenia naszych produktéw oraz ustug, aby umozliwi¢ Panstwu leczenie
pacjentow w sposéb bezpieczny i skuteczny.

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

Z powazaniem,

Wojciech Jezewski
Dyrektor Generalny
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Lista modeli produktéw, ktérych dotyczy aktualizacja dokumentaciji
zwigzana z masg zewnatrzoponowa powodujaca ucisk rdzenia kregowego

Neurostymulatory do stymulacji rdzenia kregowego (model)

ITREL®3 (7425)

SYNERGY (7427)

SYNERGY VERSITREL (7427V)
RESTOREPRIME® (37701)
RESTOREPRIME® Advanced (37702)
ITREL®4 (37703 i 37704)
RESTORE® (37711)
RESTOREULTRA® (37712)
RESOTREADVANCED® (37713)

RESTORESENSOR® (37714)

PRIMEADVANCED® SURESCAN® MRI (97702)
RESTOREULTRA® SURESCAN® MRI (97712)
RESTOREADVANCED® SURESCAN® MRI (97713)
RESTORESENSOR® SURESCAN® MRI (97714)

Elektrody do stymulaciji rdzenia kregowego (model)

PISCES™ Quad (3487A)

RESUME® Il (3587A)

1 x 8 subkompaktowa (3776)

1 x 8 standardowa (3777)

1 x 8 kompaktowa (3778)

1 x 8 standardowa (3873)

1 x 8 kompaktowa (3874)

1 x 8 subkompaktowa (3875)

1 x 8 elektroda subkompaktowa z przedtuzeniem
przezskérnym (3876)

1 x 8 elektroda standardowa z przedtuzeniem
przezskornym (3877)

1 x 8 elektroda kompaktowa z przedtuzeniem
przezskérnym (3878)

1 x 8 subkompaktowa SURESCAN® MRI
przezskérna (977A1)

1 x 8 kompaktowa SURESCAN® MRI przezskérna
(977A2)

Zestawy

Modele 7719, 7729, 3550-22 i 3550-23

Programatory pacjenta

Modele 7434A, 7435, 37744, 377461 97740

e PISCES™ Quad kompaktowa (3887)

e PISCES™ Quad Plus (3888)

Zestaw elektrody SymMix ze zlgczem

w linii do SCS (3982A)

RESUME TL® (3986A)

SPECIFY® (3998)

SPECIFY® 2x4 Hinged (3999)

SPECIFY® 2x8 (39286)

SPECIFY® 5-6-5 (39565)

1 x 8 subkompaktowa SURESCAN®

MRI przezskérna prébna (977D160)

¢ 1 x 8 kompaktowa SURESCAN® MRI
przezskorna prébna (977D260)
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