Medironic

WAZNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

InterStim®, InterStim® I, Itrel®3 i Enterra®

Wptyw trybu cyklicznego na zywotnos¢ baterii urzadzenia.

Numer ref. Medtronic: FA639 Styczen 2015 r.

Szanowni Panstwo,

niniejsze pismo ma na celu poinformowania Pani/Pana o aktualizacjach dotyczacych oznakowania
zwigzanych z trybem cyklicznym w niektdrych urzadzeniach do neurostymulacji wykorzystywanych do
stymulacji nerwéw krzyzowych, stymulacji rdzenia kregowego oraz stymulacji elektrycznej zotgdka.
Obecna dokumentacja wskazuje, ze stosowanie trybu cyklicznego wydtuza okres trwatosci uzytkowej
urzadzenia we wszystkich scenariuszach programowania; jednak wtgczenie trybu cyklicznego przy
okreslonych ustawieniach parametrow moze zmniejsza¢ zywotnos¢ baterii urzadzenia. Ponadto, za
kazdym razem gdy wiaczony jest tryb cykliczny, informacje o przewidywanej zywotnosci baterii,
wyswietlane na ekranie programatora N’Vision® (model 8840), mogg nie by¢ doktadne. Opisany
problem nie ma wptywu na dostarczanie terapii i powiadomienia dotyczace poziomu baterii (np.
LOW/EOL/EOS?).

Opis problemu:

Tryb cykliczny to programowalna funkcja, ktéra umozliwia wiaczanie i wytgczanie wyjscia
stymulujacego urzadzenia zgodnie z zaprogramowanymi ustawieniami. Tryb cykliczny mozna wiaczaé,
regulowacd i kontrolowaé przy uzyciu programatora N’Vision. Obecne oznakowanie i programator
N'Vision zawierajg informacje dotyczace szacunkowej Zzywotnosci baterii, ktdre mogg nie
odzwierciedla¢ doktadnie wptywu trybu cyklicznego na okres trwatosci uzytkowej urzadzenia we
wszystkich scenariuszach zaprogramowania.

Czestos¢ wystepowania:

Firma Medtronic nie otrzymata jak dotgd zadnych informacji o zdarzeniach niepozadanych
wynikajgcych z zaistniatej sytuacji. Potencjalne zdarzenia niepozgdane obejmujg przedwczesne
wyczerpanie baterii i, co za tym idzie, koniecznos¢ wczesniejszej niz sie tego spodziewano wymiany
urzadzenia.

Aktualizacja dotyczgca oznakowania:

Informacje dotyczace wykorzystania trybu cyklicznego, aby zwiekszy¢ zywotnosé baterii urzadzenia w
stosunku do zywotnosci baterii w trybie ciggtym, nie s3 wystarczajaco dokfadne dla wszystkich
mozliwych kombinacji programowanych parametrow. Jesli tryb cykliczny stosuje sie jedynie, aby
zwiekszy¢ zywotnosé baterii urzadzenia, nalezy zapoznac sie z ponizszymi informacjami.

1 EOS (End of Service), EOL (End of Life) - Koniec okresu uzytkowania
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InterStim (Model 3023), InterStim Il (Model 3058) i Itrel 3 (Model 7425)

Dla pacjentow stosujgcych urzadzenie z witgczong funkcjg trybu cyklicznego, gdy amplitudy
impulsdow wynoszg lub sg wieksze niz 1 Volt, nastepujace interwaty pomiedzy fazami trybu
cyklicznego mogg zwiekszy¢ zywotnos¢ baterii urzadzenia w stosunku do zywotnosci urzadzenia w
trybie ciggtym.

o Interwaty pomiedzy fazami trybu cyklicznego wieksze lub réwne 2 sekundy w pozycji
WLACZONY i wieksze lub rowne 2 sekundy w pozycji WYLACZONY, bez dostepnego regulatora
SoftStart/Stop™.

LUB

e Interwaty pomiedzy fazami trybu cyklicznego wieksze lub réwne 60 sekundy w pozycji
WEACZONY i wieksze lub rowne 60 sekund w pozycji WYLACZONY, z dostepnym regulatorem
SoftStart/Stop zaprogramowanym na dokfadnie lub wiecej niz 4 sekundy.

UWAGA: Uzywanie trybu cyklicznego ustawionego na interwaty mniejsze iz te wyszczegdlnione

powyzej, z amplitudg impulsdw mniejszg lub réwng 1 Volt moze zmniejszy¢ zywotnos¢ baterii

urzadzenia w poréwnaniu do zywotnosci urzagdzenia stosowanego w trybie ciggtym. Za kazdym

razem, gdy witaczony jest tryb cykliczny, informacje o przewidywanej zywotnosci baterii

zamieszczone na etykiecie i wyswietlane na ekranie programatora lekarza N’Vision® mogg nie by¢
doktadne.

Enterra (Model 3116)

Uzywanie parametrow nominalnych nie wptywa w negatywny sposdb na zywotnos¢ baterii, w
poréwnaniu z programowaniem w sposéb staty. Za kazdym razem, gdy wigczony jest tryb
cykliczny, informacje o przewidywanej zywotnosci baterii wyswietlane na ekranie programatora
N’Vision® mogg nie by¢ doktadne.

Dodatkowe informacje:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostat
poinformowany o powyzszych dziataniach.

Bardzo dziekujemy Panstwu za wspotprace i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane
zaistniatg sytuacja.
W razie jakichkolwiek pytan, bardzo prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy

Medtronic.

Z powazaniem,

Wojciech Jezewski
Dyrektor Generalny
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