Medtronic

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczernstwa stosowanie

produktu
A610 Schemat postepowania z adapterem kieszonkowym DBS
w razie wymiany w odniesieniu do wyswietlania kwalifikowalnosci
do badania RM

Powiadomienie klienta

Maj 2024 r.
Numer referencyjny Medtronic: FA1412
Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta w UE (SRN): US-MF-0000019977

Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo przesytamy w celu poinformowania Paristwa o problemie zwigzanym ze stanem
kwalifikowalnoéci do badania rezonansem magnetycznym (RM) wyswietlanym w niektérych wersjach
aplikacji programatora klinicysty do Systemu Glebokiej Stymulacji mézgu (DBS - Model A610)
i programatora pacjenta tego systemu (Model A620). Pacjenci, ktérym wszczepiono adapter (model
64001 i/lub 64002), kwalifikuja sie wylacznie do badania RM gtowy: komunikat ,HEAD ONLY" (TYLKO
GLOWA). W zwigzku z tym problemem programatory klinicystéw i pacjentéw mogg nieprawidtowo
wyswietlaé kwalifikowalno$é do badania RM: komunikat - kwalifikuje sie do badania RM ,FULL BODY"
(CALE CIALQ), jak pokazano na zdjeciu 1.
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A Refer to the Medironic Deep Bran Sumulation MRI Gurdelines before conducting an MRI scan
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Zdjecie 1: A610 Programator klinicysty Przeptyw pracy MRI ELIGIBILTY (KWALIFIKACJA DO RM)

z dodanymi czerwonymi adnotacjami.

Problem ten wystepuje tylko w przypadku zastosowania w programatorze klinicysty (model A610)
procedury ,REPLACEMENT” (WYMIANA) podczas wymiany wszczepialnego stymulatora
neurologicznego (INS) Activa™ SC (model 37602) na Activa™ SC (model 37603), Percept™ PC (model
B35200) lub Percept™ RC (model B35300) z uzyciem adaptera (Pocket Adaptor 64001/64002).

Opis problemu:

Od stycznia 2020 roku, gdy po raz pierwszy udostepniono programator klinicysty model A610
w wersji 2.0 i nowszych, zgtoszono jeden (1) przypadek tego problemu, ktdry zostat stwierdzony podczas
wstepnego programowania. Do kwietnia 2024 roku nie zgtoszono urazéw pacjentéw zwigzanych z tym

problemem.

Ten problem dotyczy pacjentéw, u ktérych stosowany jest adapter (Pocket Adaptor 64001/64002)
wraz z modelami INS Activa™ SC 37603, Percept™ PC B35200 lub Percept™ RC B35300, u ktérych
wczesniej zastosowano programator klinicysty A610 procedure/opcje ,WYMIANA" w celu przeniesienia
ustawiert z modelu 37602. Problem ten moze réwniez dotyczyé pacjentdw, ktérzy obecnie maja
wszczepione urzadzenie Activa SC™ Model 37602 i ktdrym w przysztosci zostanie wszczepiony
kieszonkowy adapter (64001/64002) podczas wymiany neurostymulaotra INS, z ustawieniami

przeniesionymi za pomoca programatora klinicysty A610 procedura ,REPLACEMENT" (WYMIANA).

Problem ten moze potencjalnie spowodowaé narazenie pacjenta na nieprawidtowe zakwalifikowanie
pacjenta do badania RM - tzn. zakwalifikowanie do obrazowania ,Full Body” (Cate ciato) zamiast ,Head
Only” (Tylko gtowa), co moze skutkowaé nagrzaniem elektrody/elektrod i potencjalnym uszkodzeniem

tkanek. Przegrzanie moze spowodowad ciezki lub trwaly uraz, w tym $piaczke, paraliz, lub zgon.

Problem ten wystepuije tylko w przypadku pacjentéw z kieszonkowym adapterem, z przyczyn zwigzanych
z uzyciem programatora klinicysty A610 i procedura ,REPLACEMENT” (WYMIANA) programator nie
wyswietla kieszonkowego adaptera w przeplywie pracy MRI ELIGIBILITY (KWALIFIKACJA DO badania
RM).

W przypadku pacjentéw, u ktérych programator niepoprawnie wyswietla brak adaptera kieszonkowego,
mozna doda¢ komponent adaptera kieszonkowego w procedurze/opcji SETUP (USTAWIANIE)
programatora lekarza. Spowoduje to ustawienie stanu ,Adaptor implanted” (Zaimplantowany adapter)
na ,Yes" (Tak)i spowoduje automatyczne skorygowanie wyswietlania komunikatu o kwalifikowalnosci do
badania RM. Szczegétowe instrukcje znajduja sie ponizej. Jesli programator wyswietla kieszonkowy

adapter, dalsze dziatania nie sg konieczne.
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Zalecane dzialania w celu potwierdzenia lub zmiany wyswietlania kwalifikowalnosci do RM przez

programator:

1.

Aby sprawdzié, czy pacjent ma wszczepiony kieszonkowy adapter, nalezy zapoznaé sie

z dokumentacja medyczng pacjenta i ustali¢, czy ma on wszczepiony kieszonkowy adapter
z modelami INS Activa™ SC 37603, Percept™ PC B35200 lub Percept™ RC B35300.

W przypadku kazdego zidentyfikowanego pacjenta nalezy zastosowaé programator lekarza
opcje/procedure MRI ELIGIBILITY (KWALIFIKACJA DO RM) w aplikacja DBS A610 CP w celu

okreélenia stanu pozycji ,Adaptors Implanted” (Wszczepione adaptery). Zwracamy uwage,

ze aby wykonaé te czynnoéé¢  pacjent musi  stawié¢  sie
MRI ELIGIBILITY | Patient Name Stimutation
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Zdjecie 2: A610 Programator klinicysty, przeptyw pracy MRI ELIGIBILTY (KWALIFIKACJA DO RM)

z czerwong strzatka wskazujaca stan pozycji ,Adaptor implanted” (Wszczepiony adapter).

2.1. Jedli w pozycji stanu wyswietla sie ,Yes” (Tak), nie sa konieczne zadne dalsze dziatania.

Potwierdza to, ze aplikacje programatora lekarza i programatora pacjenta beda wyswietlaé

prawidtowy komunikat dotyczacy zakwalifikowania do badania RM tego pacjenta.

2.2, Jedli stan to ,None” (Brak) lub ,?” (Zdjecie 2), nalezy wykonaé kroki od 3 do 5, aby zmienié stan

kwalifikacji do RM w programatorze. Po wykonaniu tych czynnosci zarédwno aplikacja

programatora lekarza i programatora pacjenta bedg wyswietla¢ prawidtowy komunikat

dotyczacy zakwalifikowania do badania RM tego pacjenta.

3. Nalezy uzyskad aktualne ustawienia stymulacji (np. z raportu z sesji), poniewaz moze by¢ konieczne

ich ponowne wprowadzenie.
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4. Aby sprawdzi¢, czy kieszonkowy adapter jest wyswietlany na ekranie Components (Komponenty),

nalezy przej$¢ do opcji SETUP (USTAWIENIA) w programatorze lekarza.
DEMQO: SETUP [No name] Sthimulation

L4 > Lomponents »
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Zdjecie 3: Przyktad przeptywu pracy A610 programator lekarza - SETUP (USTAWIENIA) w Activa SC

z kieszonkowym adapterem z dodang czerwong adnotacja.

4.1. Jesli kieszonkowy adapter NIE jest wyswietlany na ekranie Components (Komponenty), nalezy
dodac¢ kieszonkowy adapter do podtaczonych komponentéw systemu; LUB
4.2 Jedli kieszonkowy adapter jest wyswietlany na ekranie Components (Komponenty), tj. jak
w przyktadzie na Zdjeciu 3, nalezy usuna¢ kieszonkowy adapter, a nastepnie ponownie go dodaé do
podtaczonych komponentdw.
5. Nalezy upewnic sig, ze w pozycji ,Adaptors implanted” (Wszczepione adaptery) w przeptywie pracy
MRI ELIGIBILITY (KWALIFIKACJA DO RM) wyswietla sie ,Yes” (Tak).

W przypadku pacjentéw, ktérzy korzystajg z urzadzenia Activa SC model 37602 i u ktérych w przysztosci
moze doj$¢ do wymieniany neurostymulaotra INS, jesli w ramach tej wymiany zostanie zastosowany
kieszonkowy adapter (64001 lub 64002), nalezy wykonaé nastgpujace zalecane czynnosci podczas

poczgtkowej konfiguracji i programowania INS.

Wymagane dzialania:

e Prosimy o przekazanie tego powiadomienie wszystkim osobom w Panstwa placéwce, ktére musza
znac jego tres¢, a takze innym placéwkom w przypadku ktérych powiadomienie to moze byé istotne.

* Prosimy o zachowanie kopii tego pisma w Paristwa dokumentaciji.

e Firma Medtronic dostarczyta Opcjonalny szablon pisma do pacjenta (w zataczeniu), aby utatwi¢

komunikacje z pacjentami.
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Dodatkowe informacje:
Firma Medtronic opracowuje aktualizacje oprogramowania lekarza w celu rozwigzania tego problemu
i poinformuje Parstwa, gdy bedzie ona dostepna. O podjetych dziataniach firma Medtronic

powiadomita wtasciwy organ w Paristwa kraju.

Przepraszamy za niedogodnosci, jakie mogg byé zwigzane z tym problemem. Zalezy nam
na bezpieczeristwie pacjentéw i jestesmy wdzieczni za szybkie zajecie sie tg sprawa. Jesli majg Parstwo
pytania dotyczace tego komunikatu prosimy skontaktowaé sie z przedstawicielem firmy Medtronic:
+48 22 465 69 00.

Z powazaniem,

o Q_

na Socha
Kierownik Biznesu Capital & Neuroscience

Zatacznik:

¢ Opcjonalny szablon pisma do pacjenta - tylko do uzytku przez placéwki stuzby zdrowia i lekarzy
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<Opcjonalny szablon pisma do pacjenta — tylko do uzytku przez placowki stuzby zdrowia i lekarzy

Pilna informacje dotyczace bezpieczenstwa
Dotyczy Aplikacji A620 DBS przywracania programatora pacjenta
Aktualizacja komunikatu dotyczgca kieszonkowego adaptera stanu implantu i zwigzanego

z nim wys$wietlania kwalifikowalnosci do badania RM
Maj 2024 r.
Szanowny Pacjencie,

Firma Medtronic niedawno powiadomita nas o waznych informacjach dotyczacych Panstwa Systemu Gtebokiej Stymulac;ji
moézgu firmy Medtronic. Nasze dane wskazujg, ze prawdopodobnie wszczepiono Panstwu kieszonkowy adapter wraz z
nowym neurostymulatorem Activa™ SC (model 37603), Percept™ PC (model B35200) lub Percept™ RC (model B35300).
Ten kieszonkowy adapter w wiekszosci przypadkéw jest wszczepiany pod skére w okolicy klatki piersiowej i tgczy nowe
urzagdzenie neurostymulujgce (okreslane réwniez jako bateria lub wszczepialny generator impulséw) z istniejgcymi

elektrodami i tgcznikami.

Ze wzgledu na obecno$é kieszonkowego adaptera mozliwosci poddania Panstwa badaniu rezonansem magnetycznym
(RM) sg ograniczone. Jesli lekarz zleci wykonanie badania RM, nalezy skontaktowaé¢ sie
z lekarzem prowadzgcym terapie DBS 2z uzyciem systemu glebokiej stymulacji moézgu w celu ustalenia,

do jakiego rodzaju badania RM kwalifikujg sie Panstwo.

W zwigzku z tym kieszonkowym adapterem mozliwosci poddania Panstwa badaniu obrazowania metodg rezonansu
magnetycznego sg ograniczone i obejmujg wytacznie ,Head Only Scan Eligible” (Kwalifikuje sie tylko do obrazowania
gtowy). Ustalilismy, ze w niektérych sytuacjach komunikat w Panstwa pilotach pacjenta aplikacji My DBS Therapy -Moja
terapia DBS (moze by¢ nieprawidtowo wyswietlany jako ,Full Body Scan Eligible” (Kwalifikuje sie do obrazowania catego
ciata). Przeprowadzenie nieprawidtowego badania metodg rezonansu magnetycznego moze skutkowa¢ powaznymi
urazami, przy czym do tej pory nie zgtoszono zadnych powaznych urazéw w wyniku tego badania. Firma Medtronic
przekazata lekarzowi prowadzgcemu Panstwa terapie z uzyciem systemu gtebokiej stymulacji mézgu instrukcje, ktére
pomoga zidentyfikowac i skorygowac wszelkie nieprawidtowe informacje dotyczace mozliwosci zakwalifikowania Panstwa
do badania RM.

Prosimy kontakt z nami, korzystajgc z tych danych kontaktowych <Wprowadzi¢ dane kontaktowe placéwki>, aby
skonsultowac¢ sie z Pahstwa zespotem medycznym na ten temat, zespét ten odpowie tez na wszelkie pytania jakie mogg

Panstwo mie¢ w tej sprawie.

<Wprowadz informacje dotyczace praktyki lekarskiej>
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