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Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Zestawy elektrod do gtebokiej stymulacji mozqu (DBS™)
Modele 3387, 3387S, 3389, 3389S, 3391, 3391S

Potencjalne uszkodzenie przewodu zwigzane z ostong przewodu: zmienione instrukcje

Znak w firmie Medtronic: FA565
Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo zawiera informacje dotyczagce potencjalnego uszkodzenia elektrody spowodowanego zastosowaniem
ostony przewodu wystepujacej w zestawach elektrod firmy Medtronic do zabiegéw gtebokiej stymulacji mézgu (DBS™).
Ostona przewodu zabezpiecza zakonczenie dystalne elektrody z tgcznikiem podczas jego implantaciji.

e Jesli nie stosujecie Painstwo ostony przewodu podczas zabiegéw, niniejsze pismo Was nie dotyczy
i nie musicie Panstwo podejmowaé zadnych dziatan.

e Jesli nakrywka jest stosowana, nalezy postepowac zgodnie ze zmienionymi instrukcjami zawartymi
W hiniejszym liscie.

WYJASNIENIE PROBLEMU

Firma Medtronic otrzymata doniesienia o uszkodzeniu przewodow elektrody do DBS na zakonczeniu z tgcznikiem,
na ktére naktadana jest ostona. Koncowka przewodu z tgcznikiem jest tym koncem przewodu, ktéry tgczony jest
z przedtuzaczem. Przykrecanie lub odkrecanie Sruby ustalajgcej moze spowodowacé skrecenie sie bloku fgcznika Sruby
ustalajgcej, a przez to uszkodzenie konca dystalnego przewodu z tgcznikiem. Jesli do tego dojdzie, uszkodzenie wystgpi
najprawdopodobniej na styku nr 3 przewodu, co moze wptyng¢ na styk nr 3 elektrody.
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W zaleznosci od stopnia uszkodzenia przewodu i potrzeby korzystania z elektrody nr 3, warunkiem zapewnienia optymalnej
terapii moze by¢ dokonanie wymiany elektrody. Uszkodzenie przewodu spowodowane skreceniem sie bloku tgcznika
Sruby ustalajgcej zostato zgtoszone w 0,25% dystrybuowanych elektrod. Jednak zakres jest nizszy niz rzeczywisty
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poziom poniewaz prawdopodobnie nie wszystkie zdarzenia zostaty zgtoszone, a rzeczywisty stopien uzycia ostony
nie jest znany.

Niemniej jednak, lekarze powinni pamieta¢ o tym, ze do uszkodzenia przewodu dojs¢ moze w kazdym przypadku
zastosowania ostony przewodu. Firma Medtronic nie otrzymata dotychczas zadnych zgtoszenh o trwatym pogorszeniu sie
stanu pacjenta, urazach zagrazajgcych zyciu, czy zgonie w zwigzku z omawianym problemem.

W sytuacji braku obaw dotyczgcych potencjalnego uszkodzenia elektrody u dotychczasowych pacjentéw, Zzadne
dodatkowe dziatania nie sg wymagane. Firma Medtronic opracowuje $rodki korekcyjne w celu obnizenia
wystepowalnosci skrecenia bloku fgcznika Sruby ustalajgcej moggcego uszkadza¢ przewdd. Do chwili wdrozenia
tych srodkow nalezy postepowac zgodnie ze zmodyfikowanymi instrukcjami zamieszczonymi ponizej.

DODATKOWE INSTRUKCJE NAKELADANIA OSEONY NA PRZEWOD

Postepowac¢ zgodnie z instrukcjami nakfadania nakrywki na przewdd zawartymi w ,Instrukcji stosowania implantu”
Z wyjatkiem Czynnosci 5 i Czynnosci 6 (instrukcje przytrzymywania bloku fgcznika sruby ustalajgcej i dokrecania sruby
ustalajgcej do chwili ustyszenia ,klikniecia”), ktére to czynnosci wykonywac nalezy nastepujgco:

Czynnos¢ 5:

W kazdym przypadku zastosowania klucza dynamometrycznego,
trzyma¢ mocno blok tgcznika Sruby ustalajgcej pomiedzy kciukiem
i palcem wskazujgcym, by zapobiec obracaniu sie bloku.

Czynnos¢ 6:

Wkreci¢ pojedynczg Srube ustalajgcg w gniazdo sruby ustalajgcej —
na styku przewodu nr 3, obracajac jg w prawo dotgczonym kluczem
dynamometrycznym. Dokrecaé srube do chwili zetkniecia sie
sSruby ze stykiem, a nastepnie dokreci¢ dodatkowo

o0 maksymalnie s obrotu (klikniecie moze by¢ styszalne lub
nie).

Maks. Va
obrotu

DODATKOWE ISTRUKCJE ZDEJMOWANIA OStONY Z PRZEWODU

Postepowac¢ zgodnie z normalnymi instrukcjami zdejmowania nakrywki zawartymi w ,Instrukcji stosowania implantu”
Z wyjgtkiem Czynnosci 5 i Czynnosci 6 (instrukcje przytrzymywania bloku fgcznika sruby ustalajgcej), ktére to czynnosci
wykonywac¢ nalezy nastepujaco:

Czynnosci 5i 6:
Trzymac¢ mocno blok tgcznika $ruby ustalajgcej pomiedzy kciukiem ‘
i palcem wskazujgcym, by zapobiec obracaniu sie bloku. Obrécenie sie Q'“@i
bloku moze spowodowac uszkodzenie przewodu, co moze oznaczac

koniecznos¢ dokonania wymiany przewodu.

W przypadku podejrzenia, ze przewdd ulegt uszkodzenia wskutek skrecenia bloku tgcznika $ruby ustalajgcej,
ewentualne przerwanie lub zwarcie wykry¢é mozna pomiarem impedancji. Ocena reakcji pacjenta na stymulacje
jest réwniez wazna dla zweryfikowania funkcjonowania systemu.

Firma Medtronic Neuromodulation przekazuje niniejsze powiadomienie odpowiednim organom regulacyjnym w Panstwa
kraju. Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim zainteresowanym osobom i wszystkim organizacjom,
ktérym przekazany zostat przedmiotowy wyréb.
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Przepraszamy Panhstwa oraz Panstwa pacjentdow za utrudnienia i wszelkie niedogodnosci wynikajgce ze
wspomnianej sytuacji. W przypadku jakichkolwiek pytan bardzo prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy
Medtronic pod numerem tel. 022 46 56 900.

Z powazaniem,

Waldemar Czaplejewicz
Prokurent, Medtronic Poland Sp. z o.0.
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