Medtronic

Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa
Aktualizacja na temat dziatan terenowych z pazdziernika 2016 r.

Wazne informacje na temat tadowarki Medtronic, model 37751
(bedacej elementem Zestawdéw model 37754,97754i137651)
Luty 2019r.

Numer referencyjny Medtronic: FA735 Fazalll

Szanowni Panistwo,

Medtronic wprowadzit zmiane projektu, aby usunac¢ problem powodujacy, ze niektore tadowarki model 37751 nie
reagowaly i wydawalty alarmy dzwiekowe, jak pisaliSmy w pilnej informacji dotyczacj bezpieczenstwa z pazdziernika
2016 r. Urzadzenia produkowane wedtug zmienionego projektu sa teraz dofagczane do systemoéw tadowania
systemoéw stymulacji rdzenia kregowego (SCS, modele zestawoéw: 377541 97754) oraz systemow tadowania
systemow do gtebokiej stymulacji mézgu (DBS, model zestawu: 37651).

Niniejsze pismo zawiera informacje o zmianie projektu, w tym o rozréznianiu tadowarek wyprodukowanych przed
i po zmianie projektu. Zalecenia Medtronic w zakresie postepowania z oboma typamifadowarek sg rézne i sg
wyjasnione w sekcji ,,Zalecenia” niniejszego pisma.

Wprowadzenie:

W 2016 r. Medtronic otrzymat rosnaca liczbe reklamacji od klientéw zawierajgcych zgtoszenie, ze tadowarka nie
reaguje, przeszedtszy w stan btedu, w ktéorym wyswietlacz pozostaje pusty, a urzadzenie wydaje sygnat dzwickowy
co 5 sekund. Firma Medtronic ustalita, ze tadowarki produkowane od listopada 2014 r. (o0znaczone numerami
seryjnymi zaczynajgcymi sie od NKA4 lub NKU4) sg bardziej podatne na ten btad. W czasie, kiedy wysytane byto
pierwsze pismo dotyczace problemu, wystepowanie btedu odnotowano w przypadku okoto 2% tadowarek
produkowanych i sprzedawanych po listopadzie 2014 r. i okoto 0,2% tadowarek wyprodukowanych przed
listopadem 2014r.

Po wystapieniu btedu tadowarka nie podejmuje fadowania neurostymulatora, dopoki nie zostanie zresetowana.
Dopuszczenie do catkowitego roztadowania sie baterii neurostymulatora moze prowadzic¢ do utraty terapii

i powrotu objawow chorobowych. Dopuszczenie do catkowitego roztadowania sie baterii moze takze doprowadzi¢
do jej nadmiernego roztadowania, ktore skutkuje trwatg utrata pojemnosci baterii i koniecznosciag czestszego
tadowania i/lub wymiany wszczepionego urzgdzenia.

W pazdzierniku 2016 r. firma Medtronic wdrozyfa dziatania naprawcze, a lekarze zajmujacy sie wszczepianiem
systeméw DBS i SCS ileczeniem pacjentow z aktywnymi neurostymulatorami wielokrotnego tadowania otrzymali
pismo omawiajgce problem. W pismie tym zawarto zalecenia zapobiegawcze w celu zmniejszenia czestosci
wystepowania problemu oraz instrukcje, jak przywraocié funkcjonalnosc tadowarki w razie wystgpienia problemu.
Na podstawie dokumentow rejestracyjnych urzadzen o problemie informowano na biezgco takze specjalistow
medycznych, ktérzy zaczynali prace zwigzang z terapig DBS i SCS juz po wydaniu komunikatu w 2016 r.

W zwigzku z mozliwoscia zaistnienia zagrazajgcych zyciu szkod dla pacjenta zwigzanych z utrata terapii DBS, firma
Medtronic zalecita specjalistom medycznym powiadomienie pacjentéw z tadowalnymi neurostymulatorami o
problemie i wprowadzanych srodkach zaradczych. Specjalisci medyczni otrzymali kopie stosownych listow do
pacjenta.

Zmiana projektu:
Wdrazanie zmiany projektu w celu rozwigzania opisanego powyzej problemu w nowo produkowanych fadowarkach
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model 37751 rozpoczeto sie w pazdzierniku 2018 r. tadowarki wyprodukowane wedtug nowego projektu bedzie
mozna odrozni¢ od wyprodukowanych przed zmiang projektu za pomoca ich numerow seryjnych. Urzadzenia

wyprodukowane wedtug nowego projektu bedg oznaczane numerami seryjnymi z
NKAS5 albo NKU5).

Zalecenia:

aczynajgcymi sie od cyfry 5 (np.

e Dlaurzadzen wyprodukowanych przed zmiang projektu (hnumer seryjny
zaczynajacy sie od cyfry 4, np. NKA4 lub NKU4):

0 Aby zapobiec wejsciu tadowarki w stan btedu nalezy podtgczy¢
tadowarke do zZrédta zasilania pradem zmiennym (AC) poprzez
ustawienie biatych trojkatow w jednej linii przed rozpoczeciem
sesji tadowania neurostymulatorai nie odtgczac jejaz do
zakonczenia sesji tadowania (patrz Rys. 1). Uwaga: Jesli
tadowarka jest natadowana do petna, nie ma koniecznosci
podigczania zrédta prgdu AC do gniazda zasilania.

0 Jeslitadowarka nie jest podtgczona do zrédta pragdu AC podczas
sesji tadowania neurostymulatora, moze wystgpic¢ bfad i
tadowarka moze przestac reagowac¢. Uwaga: Problem moze
wystgpi¢ ponownie po zresetowaniu tadowarki, jesli instrukcja
tadowania nie bedzie w petni przestrzegana.

Recharger

AC Power supply

o Dlaurzadzen wyprodukowanych po zmianie projektu (numer seryjny
zaczynajacy sie od cyfry 5, np. NKA5 lub NKU5):

AC Power supply — zrédio pradu
Zmiennego
Recharger — tadowarka

0 Postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w podreczniku uzytkownika systemu tadowania

dofgczonym do urzadzenia. Instrukcje w podreczniku uzytkownika
tadowarki do zrédta pradu zmiennego na czas sesji tadowania.

nie wymagajg podtaczenia

W razie otrzymania zgtoszenia od pacjenta o tym, ze tadowarka wykazuje btad i nie reaguje, mozna pomoc

pacjentowi zresetowac tadowarke zgodnie z zatagczong instrukcja resetowania.

Informacje dodatkowe:
Wiasciwy urzad w Panstwa kraju zostat juz poinformowany o tych dziataniach.

Dokfadamy staran, aby ciggle ulepsza¢ nasze urzgdzenia i ustugii w ten sposéb po

magac Panstwu leczy¢

pacjentéw w bezpieczny i skuteczny sposob. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt

z przedstawicielem handlowym firmy Medtronic.

Z wyrazami szacunku,

Adam Jagoda
Dyrektor Generalny
Medtronic Poland Sp. z o.0.

Zataczniki: (1) Instrukcja resetowania tadowarki
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