Medtronic

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

PRODUKTU
Implantowany neurostymulator (INS) Percept™ PC model B35200

Srodki tagodzace dotyczgce niewydolnosci INS po procedurze kardiowers;ji

Styczen 2022 r.
Nr referencyjny Medtronic: FA1206 faza Il

Szanowni Panstwo

W pazdzierniku 2021 r. firma Medtronic wydata powiadomienie informujace uzytkownikéw, ze zabieg kardiowers;ji
moze uszkodzi¢ elektronike w implantowanym neurostymulatorze (INS) B35200 Percept PC firmy Medtronic,
powodujac, ze INS nie bedzie reagowat i nie bedzie dziatat, co oznacza, ze nie bedzie mozna ponownie wtaczy¢ INS.
W ramach dalszych dziatan niniejszy list ma na celu poinformowanie o zalecanych $rodkach zaradczych majacych

na celu zmniejszenie prawdopodobienstwa uszkodzenia urzgdzenia Percept PC INS w wyniku zabiegu kardiowersji.

Od 14 stycznia 2020 r. do 24 listopada 2021 r. firma Medtronic otrzymata cztery skargi w tej sprawie od pacjentéw,
ktorym wszczepiono Percept PC INS, z ktérych wszystkie zakonczyty sie lub sg planowane do przeprowadzenia w

procedurze wymiany.

Firma Medtronic pracuje nad aktualizacjg podrecznika informujgcego dla osdb kierujgcych do zabiegu (IFP) oraz
stosownym oznakowaniem, aby dodac¢ protokét ostrzegawczy specyficzny dla procedury kardiowersji. Firma

Medtronic przekaze dodatkowe informacje, gdy bedg one dostepne.
Kontekst zalecanych srodkéw tagodzacych:

Aby zmniejszy¢é prawdopodobienstwo uszkodzenia Percept PC INS w wyniku procedury kardiowersji, firma
Medtronic stworzyta protokdt, przedstawiony w zatagcznikach A i B, opisujacy sposdb tworzenia ,Grupy kardiowers;ji”,
ktéra jest aktywowana przed procedurg kardiowersji. Ta ,Grupa kardiowersji” wytworzy bardzo niski
(nieterapeutyczny) prad elektryczny i pomaze chronic urzadzenie Percept PC INS podczas procedury kardiowersji.
Firma Medtronic przetestowata ten protokdt, aby zapewnié, ze INS dziata zgodnie z przeznaczeniem po procedurze
kardiowersji. Nadal jednak istnieje niewielkie prawdopodobienstwo, ze energia pochodzgca z procedury
kardiowersji uszkodzi wszczepione urzadzenie, co moze doprowadzi¢ do wymiany INS. Dlatego wazne jest, aby po
procedurze kardiowersji sprawdzié, czy urzadzenie jest sprawne i przywrdcic¢ ustawienia terapeutyczne pacjenta.
Jedli chcieliby Panstwo uzyskaé wiecej informacji na temat tego protokotu, prosimy skontaktowaé sie

z przedstawicielem firmy Medtronic.
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Dodatkowe wymagane dziatania dla pacjentéw wymagajacych planowanej procedury kardiowersji:
1. Opracowacd ,Grupe kardiowersji” uzywajac zalecen znajdujgcych sie w zataczniku A i zapewnié jedno z ponizszych:

o Jesli pacjent lub jego opiekun jest w stanie uzywaé programatora pacjenta (TH91D): upewnié sig,
ze zrozumieli oni czynnosci zwigzane z wyborem ,Grupy kardiowersji” za pomoca programatora pacjenta
bezposrednio przed zabiegiem kardiowersji, opisane w zataczniku B.

o Jesli pacjent lub jego opiekun nie jest w stanie uzywa¢ programatora pacjenta: w celu uzyskania pomocy
nalezy skonsultowad sie z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic DBS.

2. Powiadomié kardiologa prowadzacego pacjenta, aby upewnic sig, ze jest on swiadomy, iz pacjent ma wszczepione
urzadzenie Percept PC INS oraz, ze przed procedura kardiowersji nalezy wybraé ,Grupe kardiowersji”.
3. Po procedurze kardiowersji nalezy zapewnié powrdt przez pacjenta, opiekuna pacjenta lub przedstawiciela firmy

Medtronic DBS do grupy aktywnej terapii i potwierdzi¢ dziatanie systemu neurostymulacji Percept PC.

o Jesli pacjent lub jego opiekun jest w stanie uzywaé programatora pacjenta (TH91D): upewnic sie,
ze rozumiejg oni, jak przywrécié aktywna grupe terapeutyczng za pomocg swojego programatora pacjenta. Patrz
zalacznik B.

o Jesli pacjent lub jego opiekun nie jest w stanie uzywa¢ programatora pacjenta: w celu uzyskania pomocy
nalezy skonsultowad sie z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic DBS.

4. Jako lekarz prowadzacy DBS, moze on zaplanowaé wizyte kontrolng z pacjentem w celu dalszej obserwacji,
potwierdzenia, przywrdcenia lub ewentualnej rekonfiguracji terapii, w zaleznosci od potrzeb, po procedurze
kardiowersiji.

5. Nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic DBS i poinformowac go o dacie, godzinie i kardiologu
wykonujacym procedure kardiowersji, aby byt on dostepny lub byt NA WEZWANIE, jesli pojawia sie jakiekolwiek
pytania.

Informacje dodatkowe:

O podjetym dziataniu Medtronic powiadomit wtasciwy organ w Panstwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie wynikajgcego z tego powodu niedogodnosci. Zalezy nam na bezpieczenstwie pacjentéw
i prosimy o pilne zajecie sie ta sprawa. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego pisma nalezy

skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic +48 22 465 69 00.
Z powazaniem

Adam Jagoda

Sr Country/Regional Director

Zataczniki: Zatacznik A - tworzenie grupy kardiowersji

Zatgcznik B - jak wiaczyé grupe kardiowersji na programatorze pacjenta
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Zatacznik A - tworzenie grupy kardiowersji

1. Podtaczy¢ programator klinicysty do neurostymulatora Percept PC:

a. Wtaczyd tablet klinicysty zawierajacy aplikacje DBS programatora klinicysty model Aé10 i wprowadzié
kod dostepu.

b. Wiaczyé komunikator Model 8880T2. Jesli to konieczne, uzyé przewodu USB komunikatora,
aby potaczy¢ tablet z komunikatorem.

c. Przytrzymad komunikator nad neurostymulatorem Percept PC pacjenta i wybraé opcje CONNECT
(Potacz).

2. Zmierzy¢ impedancje i zidentyfikowa¢é kontakty elektrod bipolarnych:

a. Na ekranie Home (gtéwnym) wybrac zaktadke IMPEDANCE (Impedancja). Wybraé OK.

b. W lewym dolnym rogu ekranu wybra¢ MEASURE ELECTRODE IMPEDANCE (Zmierz impedancje
elektrody). Wybra¢ START.

c. Z ekranu Summary (Podsumowanie) wyznaczy¢ pare pozioméw elektrod dla nowej grupy/programu,
wybierajac te pare, ktéra ma kolor zielony (zakres OK), dla impedancji bipolarnej. Jesli poziom
segmentowy jest wybrany dla bipolarnej, wszystkie segmenty muszg miec zielong impedancje pomiedzy
dwoma poziomami elektrod.

i. Uwaga: jezeli brak jest impedancji bipolarnej OK, nalezy zidentyfikowaé pojedyncza
elektrode monopolarna z impedancja OK (pierscieniowa lub segmentowa). W przypadku
uzywania stymulacji monopolarnej, artefakt moze wystepowac na zapisie EKG.

ii. Uwaga: w tym protokole nalezy zaprogramowac tylko jedna pétkule, nawet jesli pacjent
ma elektrody w obydwu pétkulach.

d. Nawigowa¢ do ekranu Home (gtéwnego) wybierajac przycisk CLOSE w prawym gdrnym rogu.

3. Tworzenie ,Cardioversion Group” (Grupy kardiowers;ji):

a. Zekranu Home (gtéwnego) wybracé zaktadke STIMULATION (Stymulacja). Wybraé OK.

i. Uwaga: zaobserwowal i zapisaé, ktéra grupa jest aktualnie aktywna; bedzie to pdiniej
wykorzystane do przywrécenia stymulacji po utworzeniu ,Cardioversion Group” (Grupy
kardiowersiji)

b. Jesli aktualnie skonfigurowanych jest mniej niz 4 grupy, nalezy wybraé¢ nowg grupe i wybraé ,+",
aby utworzyé nowy program w ramach grupy.

i. Uwaga: jedli skonfigurowane sg 4 grupy, jedna z nich bedzie musiata zostaé¢ tymczasowo
usunieta. Nacisngd i przytrzymac grupe, ktéra ma zostaé usunieta, a nastepnie przeciggnacja na
ikone kosza. Wybraé¢ nowa grupe, aby aktywowad i wybraé ,+", aby utworzyé nowy program
w ramach grupy.

ii. Uwaga: zaleca sig, aby usuwana grupa nie byta tag sama grupa, co grupa aktywna zarejestrowana
w kroku 3.a.i.
c. Wybrac¢ wybrane poziomy elektrody z kroku 2.c, aby utworzyé ujemne (-) i pozytywne (+) (konfiguracja

bipolarna), a nastepnie wybrac opcje UPDATE (AKTUALIZUJ).
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i. Uwaga: jezeli monopolarna, jak okreslono w kroku 2.c.i, stworzy¢ pojedynczg negatywna (-)
(konfiguracja monopolarna), a nastepnie wybra¢ opcje UPDATE (AKTUALIZUJ).

d. Zwiekszy¢ stymulacje do amplitudy 0,1 mA. Zmienic szeroko$¢ impulsu na 100 ps, a czestotliwosé na 125
Hz.

e. Wybrac strzatke wstecz w lewym gérnym rogu, aby powrécic¢ do strony Stimulation Overview (Przeglad
stymulagji).

f. W dolnym lewym rogu wybraé opcje EDIT GROUP NAMES (Edytuj nazwy grupy). Nazwaé nowg grupe
jako ,Cardioversion” (Kardiowersja), aby umozliwié tatwg identyfikacje i aktywacje grupy. Wybra¢ CLOSE
(Zamknij).

g. Ponownie wtgczyé poprzednio aktywna grupe do terapii powrotnej, jak podano w punkcie 3.a.i.

i. Uwaga: ,Cardioversion Group” (Grupa kardiowersji) nie musi by¢ aktywna do momentu

przeprowadzenia procedury kardiowersji

Rysunek 1: Przyktad stworzonej, ale nieaktywnej ,Cardioversion Group” (Grupy kardiowersji)

GROUPS | John Smith Stimulation {EI .

® Left STN ® Right STN

2.9mA 3.1 mA
Walking » 60 s i 60 s i
130 Hz 130 Hz
3.1 mA
60 ys §
125 Hz

1.3mA
60 ps
130 Hz

Talking

Cardioversion

EDIT GROUP NAMES

Cardioversion

h. Zakonczyc¢ sesje programatora klinicysty wybierajac strzatke wstecz w lewym gérnym rogu, aby powrdcié
do ekranu Home (gtéwnego). Wybrac ikone Zakoncz sesje w gérnym prawym rogu i wybra¢ END SESSION
(Zakoncz sesje) na wyskakujgcym okienku, aby potwierdzié.

4. W przypadku wiecej niz jednego wszczepionego neurostymulatora Percept PC, nalezy powtérzy¢ kroki

1-3 na pozostatych wszczepionych neurostymulatorach Percept PC.

5. W przypadku pacjentdéw, ktdrzy majg dostep do swojego programatora pacjenta i komunikatora, nalezy upewnic
sie, ze w stuchawce programatora pacjenta (dla kazdego wszczepionego neurostymulatora) dostepna jest

.Cardioversion Group” (Grupa kardiowersji).
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6. W przypadku pacjentdéw, ktérzy maja dostep do swojego programatora pacjenta i komunikatora, nalezy
przypomnieé im, zeby zabrali w petni natadowany programator pacjenta i komunikator na procedure

kardiowers;ji.

Zatacznik B - jak witaczy¢ grupe kardiowersji na programatorze pacjenta

1. Wiaczyé stuchawke i komunikator pacjenta
a. Przed przystapieniem do znieczulenia pacjenta nalezy wtgczyé stuchawke i odblokowac ekran.
b. Witaczy¢ przycisk zasilania komunikatora (potozenie 3 na rysunku ponizej) i upewnic sig, ze state zielone

$wiatto jest widoczne (potozenie 1 na rysunku ponizej).

s
&/

2. Podftaczyé do neurostymulatora

a. Jezeli aplikacja nie jest otwarta na stuchawce, dotkna¢ przycisku OPEN (Otwérz) na aplikacji Terapii

DBS lub ikone aplikacji My DBS Therapy (Moja terapia DBS).

OTWORZ

t%-r

Moja terapia

DBS

b. Upewnic sig, ze komunikator znajduje sie w odlegtosci 1 metra od stymulatora i stuchawki. Dotkna¢

przycisk CONNECT (Potacz) na stuchawce.

=5 POLACZ
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3. Przetaczyé na ,Cardioversion Group” (Grupe kardiowersji):
a. Upewnicsig, ze terapia jest wtgczona. Jezeli terapia jest wytgczona, nalezy wtaczy¢ jg poprzez wybranie

Turn Therapy On (Wtacz terapie) na ekranie Home (gtéwnym).

STRONA GLOWNA

Moja terapia jest
WYLACZONA

Wiacz terapie

B ZDARZENIA

b. Dotknac¢ przycisk THERAPY (terapia) na ekranie HOME (gtéwnym).

VY
®
TERAPIA

c. Dotkna¢ przycisku GROUP (Grupa).

i. Uwaga: w zaleznosci od ustawien, ekran terapii moze nie wygladac tak samo jak na rysunku ponizej.

d. Obserwowad i zapisa¢, ktéra grupa jest obecnie aktywna. Aktywna grupa jest zakreslona biata ramka.
Bedzie to pdziniej wykorzystane podczas przywracania aktywnej stymulacji po przeprowadzeniu
procedury kardiowersiji.

i. Uwaga: w zaleznosci od ustawien, ekran Group Select (Wybierz grupe) moze nie wygladad tak
samo jak na rysunku ponizej. W ponizszym przyktadzie bedzie to prawy gérny kafelek o tytule
B

WYBOR GRUPY

CARDIOVERSIO
N

ANULUJ
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e. Dotkngé grupy, ktéra zawiera ustawienia kardiowersji. W ponizszym przyktadzie bedzie to dolny gérny
kafelek o tytule ,CARDIOVERSON" (Kardiowersja).

i. Uwaga: objawy moga powrécié po aktywowaniu.

WYBOR GRUPY

Ipe, ktora zostanie
na w terapii

CARDIOVERSIO
N

ANULUJ

f. W przypadku wigcej niz jednego wszczepionego neurostymulatora Percept PC, nalezy powtérzy¢ kroki
1-3 na pozostatych wszczepionych neurostymulatorach Percept PC.
g. Pacjentwybrat ,Cardioversion Group” (Grupe kardiowersji) i jest gotowy na przeprowadzenie procedury
kardiowersiji.
4. Pacjent otrzymat kardiowersje [do wykonania przez $wiadczeniodawce $wiadczacego ustugi medyczne w
zakresie kardiologii]
a. Umiesci¢ elektrody lub topatki jak najdalej od neurostymulatora.
b. Postarac sie umiesci¢ elektrody lub topatki prostopadle do wszczepionego systemu neurostymulatora.

Uzy¢ najnizszego klinicznie wtasciwego wyjscia energetycznego (dzule [watosekundy]).

o

Wykonac¢ wszystkie niezbedne kardiowersje, odczekujac co najmniej 60 sekund pomiedzy prébami
kardiowersji (w zaleznosci od potrzeb klinicznych), aby umozliwi¢ powrdt neurostymulatora do stanu
wyjsciowego.
5. Przywrécié stymulacje do poprzednio aktywnej grupy
a. Otworzy¢ aplikacje My DBS Therapy (Moja terapia DBS) na stuchawce i wtaczy¢ komunikator pacjenta.
b. Jeslito konieczne, nacisnac przycisk CONNECT (Potacz) na stuchawce, aby potaczyé tablet z INS.
c. Ze Home page (strony gtéwnej), dotknaé przycisk THERAPY (terapia) na ekranie HOME (gtéwnym).

ﬁ?ﬁ\
?

TERAPIA
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d. Dotkngé przycisku GROUP (Grupa).

e.

CARDIOVERSION

Dotkna¢ poprzednio aktywng grupe, jak podano w punkcie 3d, aby przywrdcié terapie.

Uwaga: w zaleznosci od ustawien, ekran Group Select (Wybierz grupe) moze nie wygladad tak

samo jak na rysunku ponizej.

WYBOR GRUPY

Woybierz grupe, ktora zostanie
wykaorzystana w terapii.

CARDIOVERSIO

N

ANULUJ

Uwaga: jezeli grupa nie moze by¢ zmieniona na poprzednio aktywna grupe, nalezy

skontaktowac sie z lekarzem zarzadzajgcym DBS lub z przedstawicielem DBS firmy

Medtronic.

f.  Potwierdzi¢, ze stymulacja jest wigczona z poprawng aktywna grupa terapii.

g. W przypadku wiecej niz jednego wszczepionego neurostymulatora Percept PC, nalezy powtdrzyé krok

5 na pozostatych urzadzeniach Percept PC.

Po procedurze kardiowersji nalezy zapewnié¢ powrdt przez pacjenta, opiekuna pacjenta lub przedstawiciela firmy

Medtronic DBS do terapii DBS. Jezeli terapia nie moze zostaé przywrécona lub majg Panstwo pytania podyczace catej

procedury prosimy skontaktowad sie z przedstawicielem firmy Medtronic lub lekarzem pacjenta zarzadzajacym DBS.
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