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Naléhavé bezpeénostni upozornéni pro terén

Softwarova aplikaéni karta, model 8870, pouzivana u programatoru
Iékare N’Vision™ 8840

Terapie pomoci implantabilniho infuzniho systému spoleénosti Medtronic
SynchroMed 11®; Chybny tdaj o
datu ,Vyménit do" a pfedCasny
alarm zasobniku

Terapie pomoci hluboké mozkové stimulace DBSa stimulace zadnich provazcii
misnich SCS a periferni nervové
stimulace PNS: Ztrata stimulace a
nadmérna stimulace

4. Fijna 2013

Evidenéni Cislo spoleCnosti Medtronic: FA 581
Vazeny zdravotnicky pracovniku,

Tento dopis, ktery obsahuje dulezité bezpeénostni informace tykajici se softwarové aplikacni
karty 8870 pouzivané u vasSeho programatoru NVision, ma za cil upozornit vas na to, ze
karta je aktualizovana. Aktualizovana verze softwarové karty zahrnuje aplikace, které maji
vliv na infuzni systémy SynchroMed 1I®, zafizeni pro hlubokou mozkovou stimulaci, stimulaci
zadnich provazcu miSnich a periferni nervovou stimulaci a bude feSit vSechny nize uvedené
problémy. Vas zastupce spole€nosti Medtronic vam pomuze pfi instalaci této nové verze
softwaru BBR/0O1.

1. TERAPIE POMOCI INFUZNiICH SYSTEMU SYNCHROMED

Dotéené produkty: Pumpa SynchroMed I1° model 8637

Popis problémidi:
Chybny udaj o datu ,Vyménit do": Aktualizovany software FfeSi problém, ktery byl jiz

vvvvvv

Medtronic z bfezna 2012 Potencialni zobrazeni chybného data u polozky ,Naplanujte
vyménu pumpy do“ u pump SynchroMed II (Evidencni €islo spole¢nosti Medtronic
FA535). Za urcitych okolnosti se muze stat, Ze potom, co pumpa dosahla stadia
Indikace elektivni vymény (ERI), se datum v polozce ,Naplanujte vyménu pumpy do"
nezobrazi spravné, ale jako série otaznik( (?7?/??/????) nebo jako datum, které
nasleduje vice nez 90 dnl po datu ERI. Tim vznika potencialni riziko, Ze pumpa dosahne
Konce Zivotnosti (EOS) dfive nez bude vymeénéna.

K 12. zafi 2013 bylo hlaseno 15 pfipadu vyskytd tohoto problému. Pokud pumpa

dosahne konce Zivotnosti predtim, nez je vyménéna, muze u pacienta dojit k navratu
zakladnich symptomu a/nebo k vyskytu abstinenénich pfiznaka.
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Predasny alarm zasobniku: Aktualizovany software fesSi problém potencialnich alarm
témér prazdného a prazdného zasobniku. K témto pred€asnych alarmim dochazi
v dusledku nespravného vypoctu v programatorském softwaru verze 8840. Ke spusténi
vétSiny téchto alarmd dochazi na klinice bezprostfedné po kontrole. K 12. zafi 2013
spoleCnost Medtronic obdrzela 85 hlaseni pfedasného alarmu u implantovanych
pristrojli. Terapie tim neni dot€ena a vypocitany zbyvajici objem zasobniku pumpy se
na programatoru 8840 zobrazuje spravné, i kdyZz tento problém nastane. Jediny
dasledek pro pacienty je potencialni objednani se na doplnéni dfive, nez je nezbytné.

K dne$nimu datu nebyly hlaSeny v souvislosti stimto problémem Zzadné zavazné
nezadouci pfihody tykajici se pacientd.

Doporuceni:

e Spolecnost Medtronic nedoporucuje profylaktickou explantaci pfistrojl, protoze tyto
problémy jsou feSeny automaticky a neinvazivné pomoci této aktualizace softwarové
karty.

e Dokud nebude softwarova aplika¢ni karta ve vasem programatoru aktualizovana na
verzi BBR/01:

o muzete dale pouzivat sou€asnou softwarovou kartu.
o Jak je uvedeno v upozornéni z bfezna 2012 ohledné chybného data ,vyménit
do*:
= Pokracujte v normalnich kontrolach dle planu a sledujte odhadovany
pocet mésicu do dosazeni indikace elektivni vymény (ERI).
= Dodrzujte doporuceni na stitcich vyrobku ohledné vymény pump do
90 dnu od signalizace ERI.
o V pfipadé alarmu témér prazdného nebo prazdného zasobniku:
= Zkontrolujte si vypocitany zbyvajici objem zobrazeny na programatoru
8840, podle kterého poznate, zda se jedna o pfed&asny alarm.

2. TERAPIE POMOCi HLOUBKOVE MOZKOVE STIMULACE, STIMULACE ZADNIiCH
PROVAZCU MiSNICH A PERIFERNI NERVOVE STIMULACE

Dotéené produkty:
e Implantabilni hloubkové mozkové stimulatory Activa® PC, Activa® RC a Activa®
SC modely 37601,37602, 37603, 37612
e Implantabilni stimulatory zadnich provazcti mi$nich RestoreUltra® a
RestoreSensor® modely 37712, 37714
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Popis problému:
Ztrata naprogramované stimulace: K neocekavané ztraté stimulace muze dojit za nize
uvedenych specifickych podminek:

e Prepinani_mezi skupinami_s vice programy: Pfepnuti ze skupiny se dvéma
programy na skupinu se tfemi nebo &tyfmi programy, kde je nezaporny kontakt
sdilen v ramci naprogramovanych skupin.

NEBO

e Vytvareni programovych skupin: (tyka se pouze pfistroje Activa SC): KdyzZ je
v pfistroji poprvé vytvofen druhy program.

Programator pacienta nebo programator Iékafe nebude signalizovat ztratu terapie, i kdyz
elektrodam nebude dodavan stimulacéni vystup.

K 12. zafi 2013 byl vyskyt tohoto problému hlasen u celkem jednadvaceti (21) pFistroj
(10 DBS, 11 SCS). Ve vsech pfipadech doCasné ztraty stimulace byla terapie obnovena
vramci |ékafského rezimu dobijeni (Physician Recharge Mode - PRM) nabijeCky
implantabilniho neurostimulatoru (INSR).

Nadmérna stimulace nebo stimulace na Spatném misté: (POZNAMKA: Modelg 37602 /
376083 pristroje Activa SC se tento problém netyka.) Za urcitych specifickych podminek, které
obvykle souviseji s obnovenim stavu zafizeni po pfiliSném vybiti, maze dojit k potencialni
nadmérné stimulaci nebo ke stimulaci smérované na jinou elektrodu vyvodu, nez bylo
zamysleno. Podminky vedouci k vyskytu tohoto problému jsou nasleduijici:

1) Pristroj se dostane do stavu reset pfi zapnuti napajeni (POR). Stav POR mUze byt
zjistén béhem kontroly s programatorem pacienta nebo programatorem lékarfe. Kdyz
nastane stav POR, dojde u pacienta ke ztraté terapie.

2) Do pfistroje je odeslan prikaz ,Vypnout terapii“ (,Therapy OFF“) (programatorem
pacienta, INSR nebo tlacitkem ,ZASTAVIT TERAPII® (,THERAPY-STOP*) na
programatoru |ékafe 8840), kdyz pFistroj provadi automatické pravidelné méfeni
baterie.

K 12. zafi 2013 spoleénost Medtronic obdrzela v souvislosti s timto problémem ftficet
sedm (37) hlaSeni. VSechny nahlasené pfipady se tykaly pfistroju pro stimulaci zadnich
provazc misnich (SCS). Zadné z nahlasenych pFipadl se netykaly hloubkové mozkové
stimulace (DBS).

K dneSnimu datu nebyly hlaSeny v souvislosti stimto problémem Zzadné zavazné
nezadouci pfihody tykajici se pacientd.

Doporuceni:

Spole¢nost Medtronic nedoporucuje profylaktickou explantaci pfistroju, protoZe tyto
problémy mohou byt vyfeSeny neinvazivné pomoci programatoru lékafe 8840 nebo
pomoci nabijeCky implantabilniho neurostimulatoru (INSR) za pouziti I€kafského rezimu
dobijeni (PRM).

Ztrata stimulaéniho vystupu: Softwarova aplika¢ni karta, model 8870, pouzivana vasim
programatorem je aktualizovana na verzi BBR/01, a to za podpory vaSeho terénniho
zastupce spole¢nosti Medtronic. Kontrolou pfistroje vaseho pacienta aktualizovanou
verzi softwaru se automaticky aktualizuje software implantovaného pfistroje a snizi se
pravdépodobnost ztraty stimulace. O tom, zda by si pacienti méli nechat software svého
pfistroje aktualizovat jesté pfed svou béznou planovanou navstévou, mohou rozhodnout
individualni potfeby pacienta a/nebo naprogramované parametry (tj. poCet programu).
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Nadmérna stimulace nebo stimulace smérovand na jinou elektrodu, neZ bylo
zamyS8leno: Za ucelem vyrazného snizeni pravdépodobnosti vyskytu problému by
pacienti méli zabranit pfiliSnému vybiti. Pokud dojde k pfiliSnému vybiti nabijeciho
zarizeni, kontaktujte prosim svého zastupce spolecnosti Medtronic nebo technickou
podporu (Technical Support International West) na Cisle +31 (0)45 566 8844 za ucelem
vyfeSeni stavu POR a sniZeni pravdépodobnosti nadmérné stimulace. Pokud dojde
k nespravné stimulaci, Ize ji ukoncit bud pomoci programatoru lékafe 8840 nebo,
v pfipadé nabijeciho zafizeni, pomoci nabije¢ky implantabilniho neurostimulatoru (INSR)
za pouziti Iékarského rezimu dobijeni (PRM).

Po aktualizaci softwaru na verzi BBR/01 by se zadné predchozi verze modelu 8870
softwaroveé aplikacni karty jiZ nemély pouzivat a mély by byt vraceny spole¢nosti Medtronic,
aby bylo zajisténo, Ze ve vas$i praxi bude pro pouZiti k dispozici jen ta nejaktualnéjsi verze.
S aktualizaci této softwarové karty vam pomuze mistni zastupce spole¢nosti Medtronic.

O tomto opatfeni byly informovany pfislusné organy ve vasi zemi.

Toto upozornéni musi byt pfedano vSem, ktefi o ném v ramci vasi organizace musi byt
informovani, popfipadé veSkerym organizacim, kam byly potencialné dotéené vyrobky
predany.

Litujeme vSech nepfijemnosti, které vam a vaSim pacientim tato zalezitost pfipadné
zpUsobila. Nasim cilem je trvalé zlepSovani vlastnosti nasich vyrobku a sluzeb, abyste vasim
pacientim mohli poskytovat bezpeénou a ucinnou Ié¢bu. Informace o vlastnostech vyrobki
naleznete na adrese: http://professional.medtronic.com. Mate-li jakékoli otazky nebo
muzeme-li vam byt v ¢emkoli napomocni, kontaktujte prosim vaseho mistniho zastupce
spolecnosti Medtronic.

S pozdravem,

Mgr. Adriana Stara, MBA
Country Manager
Medtronic Czechia s.r.o.
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