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Czerwiec 2024
Szanowni Lekarze,

Niniejsze pismo ma na celu powiadomienie o korekcie wyrobu medycznego dotyczgcej wskaznika planowej wymiany
baterii (ERI) wszczepialnego generatora impulséw (IPG) u pacjentow korzystajgcych z nietadowalnych systeméw
neurostymulacji Proclaim.

Czas miedzy osiggnieciem przez IPG progu ERI a zakoriczeniem uzytkowania (EOS) moze by¢ o 45-55% krétszy, niz
wskazano na etykiecie wyrobu. EOS odnosi sie do osiggniecia przez baterie IPG konica okresu eksploatacji. Krétszy czas
trwania spowodowany jest osiggnieciem przez IPG progu ERI pdzniej niz oczekiwano; nie wigze sie to z przedwczesnym
wyczerpaniem baterii IPG i nie ma wptywu na oszacowanie catkowitej zywotnosci baterii. Moze to spowodowac
przerwanie terapii, jezeli wyréb osiggnie EOS przed operacjg wymiany. Do chwili obecnej nie odnotowano doniesien o
trwatych szkodach poniesionych przez pacjentéw w zwigzku z tym problemem.

Od lutego 2017 r. do kwietnia 2024 r. wptynety tgcznie dwie (2) skargi (na ponad 27 500 wyrobdw, ktdre osiggnety EQS;
1 na okoto 13 750) zwigzane z tym problemem. W przypadku kazdego z tych zdarzen u pacjenta doszto do przerwania

terapii, ktdrg przywrdcono po operacji wymiany wyrobu.

Co nalezy wiedziec

Celem ERI jest zapewnienie wczesniejszego ostrzezenia o zblizajgcym sie EQS, aby umozliwié zaplanowanie operacji
wymiany IPG. Powiadomienie ERI pojawia sie po raz pierwszy, gdy aplikacja Patient Controller (PC) Clinician Programmer
(CP) taczy sie z IPG, gdy urzgdzenie osiggnie prég napiecia ERI (2,73 V), poniewaz bateria IPG zbliza sie do EOS. Po
osiggnieciu progu ERI za kazdym razem, gdy IPG zostanie podtgczone przed EOS, w tym podczas sesji Neurosphere™ Virtual
Clinic, w aplikacjach CP i PC pojawi sie nastepujace powiadomienie.

Wymien wkrétce stymulator
Zbliza sie koniec okresu zywotnosci
stymulatora i niebawem konieczna bedzie
jego wymiana. Skontaktuj sie z lekarzem,
aby zaplanowaé wymiane.

Rysunek: Powiadomienie ERI w aplikacji Patient Controller (PC) Clinician Programmer (CP)

Podrecznik lekarza IPG zawiera dane szacunkowe dotyczace pozostatego czasu eksploatacji baterii od momentu
osiggniecia progu ERI do EOS, w oparciu o zaprogramowane ustawienia stymulacji. Rzeczywisty czas miedzy osiggnieciem
przez IPG progu ERI a EOS moze by¢ o 45-55% kroétszy, niz podane wartosci szacunkowe. Nie ma to wptywu na szacunkowg
0golng zywotnos¢ wyrobu.

Wyroby IPG Proclaim bedg nadal bezpiecznie dostarczac terapie od chwili pojawienia sie pierwszego ERI do osiggniecia
EOS.
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Zalecenia dotyczgce postepowania z pacjentami

Ten problem bedzie nadal dotyczyt pacjentdw w dajacej sie przewidzieé przysztosci. Firma Abbott pracuje nad
aktualizacjg, aby dostosowac etykiety wyrobu do jego rzeczywistej wydajnosci. W miedzyczasie przedstawiamy
nastepujgce zalecenia:

e  Gdy pojawi sie powiadomienie ERI, nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi zaleceniami, aby ustali¢ z
pacjentami harmonogram wymiany IPG:

o Czas pomiedzy progiem ERI a EOS moze sie okaza¢ o 45-55% krotszy w pordwnaniu do oszacowan
podanych w podreczniku klinicysty IPG. (Na przyktad jezeli spodziewany czas pomiedzy progiem ERI a
EOS obliczono na szes¢ (6) miesiecy, korzystajgc z podrecznika klinicysty IPG, rzeczywisty oczekiwany
czas bedzie wynosic¢ okoto trzech (3) miesiecy.

o Pozostata zywotnos$¢ baterii od ERI do EOS opiera sie na zaprogramowanych parametrach stymulacji i
sposobie uzytkowania przez pacjenta, ktory jest unikalny dla kazdego pacjenta.

o U pacjentéw z zaprogramowanymi wyzszymi ustawieniami energii czas pomiedzy ERI a EOS moze by¢
krotszy w porownaniu do pacjentéw z zaprogramowanymi nizszymi ustawieniami energii.

e Zalecane strategie majace na celu zapobiezenie przerwy w terapii:
o Zaplanowac wymiane o pojawieniu sie ERI zgodnie z wytycznymi podanymi w niniejszym pismie, aby
okresli¢ harmonogram wymiany IPG.
o Nalezy poinformowaé pacjentéw o niniejszym pismie w sprawie korekty wyrobu medycznego.

Dziatania niepozadane lub problemy zwigzane z jakos$cig mozna zgtasza¢ bezposrednio do firmy Abbott. W razie
jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego powiadomienia prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem firmy
Abbott.

Firma Abbott zaangazowana jest w zapewnianie najwyzszej jakosci produktéw i wsparcia technicznego. Dziekujemy za
wyrozumiatos$¢; przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moégt spowodowac ten problem.

Z powazaniem

Carolyn Tabion

Wiceprezes oddziatu ds. jakosci
Neuromodulation
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Formularz potwierdzenia przez lekarza

FA-Q224-NM-3 PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA W
MIEJSCU PRACY

Systemy Proclaim™
Wazna informacja o wyrobie medycznym

Niniejsze pismo ma na celu powiadomienie o korekcie wyrobu medycznego
dotyczacej wskaznika planowej wymiany baterii (ERI) wszczepialnego
generatora impulséw (IPG) u pacjentéw korzystajgcych z nietadowalnych
systemow neurostymulacji Proclaim™. Czas miedzy osiggnieciem przez
IPG progu ERI a zakonczeniem uzytkowania (EOS) moze by¢ o 45-55%
krotszy niz wskazano na etykiecie wyrobu.

Opis problemu

Systemy SCS Proclaim™, Proclaim™ XR i Proclaim™ Elite
(Numery modeli 3660, 3661, 3662, 3663, 3665, 3667)
System neurostymulacji DRG Proclaim™ (Numer modelu 3664)

Urzadzenie, ktérego
dotyczy problem:

Data: (rrrr-mm-dd): 2024-06-06
KLIENT

Imie i nazwisko oraz e-mail
osoby kontaktowej:

Szpital/Instytucja:

Adres:

Niniejszy formularz ma na celu poswiadczenie, ze klient otrzymat, zrozumiat i przekaze
odpowiednim osobom w swojej organizacji wyzej wymieniong Wazng informacje o
wyrobie medycznym.

Niniejszy formularz ma na celu poswiadczenie, ze zalecenia zwigzane z zarzagdzaniem

pacjentami zawarte w Powiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa w miejscu pracy
zostaly otrzymane i ze zostang powziete wszystkie niezbedne dziatania.

Podpis: Data (rrrr-mm-dd):

Prosze odesta¢ wypetniony i podpisany formularz do dnia [12-JUL-2024] na adres:
emea_cn_regulatory_compliance@abbott.com

86248 Wer. C Formularz Strona1z1

Niniejszy poufny dokument stanowi wtasno$¢ firmy Abbott i nie moze by¢ powielany, rozpowszechniany,
ujawniany ani wykorzystywany bez wyraznej pisemnej zgody firmy Abbott.
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