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Przemieszczanie si¢ ztacza przezskérnego tacznika systemu InterStim™, modele 3560030 i
3560022, podczas etapu Zaawansowanej Oceny

Zawiadomienia i zalecenia

Pazdziernik 2020
Numer referencyjny Medtronic: FA933
Szanowni Paristwo,

niniejszy list ma na celu zawiadomienie o ryzyku migracji zlgcza przezskornego facznika podczas etapu Zaawansowanej
Oceny InterStim™ z wykorzystaniem modeli fgcznikéw przezskérnych o numerach 35600301 3560022.

Opis problemu:

taczniki przezskorne Medtronic o numerach modeli 3560030/3560022 sg przeznaczone do stosowania z elektrodami
MRI InterStim™ SureScan™), modele 978A1/978B1, oraz 3531 Verify ENS podczas etapu zaawansowanej oceny w celu
przesiewu potencjalnych kandydatow do przewleklego leczenia metodg neuromodulacji krzyzowej.

Firma Medtronic zidentyfikowata osiemnascie raportdw, w ktorych wskazano, ze podczas okresu prébnego
zaawansowanej oceny zlgcze przezskérnego lacznika ulegato przemieszczeniu z miejsca przysziej kieszeni stymulatora
wzdtuz drogi tunelowania. Wynikiem tego byly problemy ze znalezieniem ztacza przezskérnego tacznika po okresie
oceny, gdy trzeba usungé fagcznik przezskorny i zewnetrzny neurostymulator (external neurostimulator, ENS).

W niektorych przypadkach zaraportowanego przemieszczenia sig niezbedne byto wykonanie dodatkowego naciecia
wzdtuz drogi tunelowania w celu odtaczenia elektrody od facznika przezskérnego. Pacjenci moga by¢ réwniez narazeni
na zwigkszone ryzyko powiklan w trakcie zabiegu z powodu opéznien zwigzanych z identyfikacjg i rozwigzywaniem
problemow. Poza tym, jesli elektroda do leczenia przewlektego zostanie uszkodzona lub przemieszczona podczas
usuwania facznika przezskérnego, Srodoperacyjna wymiana elektrody lub dodatkowy zabieg chirurgiczny moga okazaé
sie niezbedne.

Zalecenie:
Nalezy przestrzegac instrukcji zawartych w zatgczniku, ktéry powstat w celu odniesienia sie do ryzyka przemieszczenia
sig zlgcza tacznika. Proszg zachowac w swojej ewidencji kopie niniejszego listu oraz zalaczonych instrukgji.

Informacje dodatkowe:
Wiasciwe wladze w Panstwa kraju zostaty poinformowane o tym dziataniu.

Szczerze ubolewamy nad wszelkimi trudno$ciami, jakie ta zmiana mogta przyniesé Panstwu lub Paistwa pacjentom.
Bezpieczenstwo pacjenta jest dia nas najwazniejsze i bedziemy wdzigczni za poswigcenie tej sprawie naleznej uwagi.

W przypadku jakichkolwiek pytan zwigzanych z niniejsza kwestig uprzejmie prosimy o kontakt z Paristwa lokalnym
przedstawicielem handlowym firmy Me ic.

Z wyrazami szacunku

Adam Jagoda

Zatacznik: Zalecenia w zatgezniku listu



