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NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO TEREN
Lécba pomoci misni stimulace (SCS) spolecnosti Medtronic

Aktualizace oznaceni vyrobku zahrnujici riziko stlaceni michy zptisobené
epidurdlné uloZzenou masou

Evidencéni Cislo spoleé¢nosti Medtronic: FA 601 17. dnora 2014

Uréeno odbornym pracovnikiim ve zdravotnictvi,

Vazena pani,

Vazeny pane,

timto dopisem vas chceme informovat o nadchazejicich zménach informace o
nezadoucich pfihodach u vyrobku spole¢nosti Medtronic pro I1éEbu pomoci misni
stimulace. V aktualnim oznadeni vyrobku® je uvad&na moznost vzniku neurologickych
komplikaci souvisejicich s chirurgickym implantacnim zakrokem. Nicméné& neni zde
uvadéna moznost tvorby epiduralné uloZzené masy a nasledné stlaceni michy.

Popis nastalého problému:

Spole¢nost Medtronic za poslednich 30 let obdrzela 14 hlaseni, ve kterych bylo
popisovano opozdéné stlaeni (komprese) michy v dusledku epiduralné ulozené masy
kolem elektrody systému pro misdni stimulaci (SCS) spole¢nosti Medtronic. VSichni pacienti
vykazovali neurologicky deficit a vyzadovali chirurgicky zasah za ucelem odstranéni této
masy. Histologicky byly tyto epiduralni masy tvofeny reaktivni tkani (granulomatézni a/nebo
vlaknitou tkani). Bylo hlaseno, Zze doba do zacatku neurologickych symptomU po implantaci
elektrody se pohybovala od nékolika tydnt do 17 let. Zavaznost se pohybovala od slabosti
svall az po progresivni kvadruparézu. U nékolika z uvedenych pfipadl byla postizena jen
jedna strana téla. Vyskytu neurologickych symptomu Casto predchazela ztrata ucinku
terapie. Hlasené vysledky nasledné terapie u téchto pacientu byly:

¢ plné zotaveni (9 nahlaSenych pfipadu),

e trvalé poSkozeni (2 nahlaSené pfipady)

e neznamy vysledek (3 nahlaSené pfipady)

V souvislosti s timto problémem nebylo hlaseno Zzadné umrti pacienta.

Vyskyt:

Pocet nahlasenych pfipadl odpovida odhadované mife vyskytu nizSi nez 1 z 10 000
pacient(. HlaSené pripady se tykaly riznych modell elektrod (8 chirurgickych elektrod, 6
perkutannich elektrod). Z téchto udaji vyplyva, Ze tento problém neni omezen na konkrétni
modely nebo umisténi elektrod (8 cervikalnich, 3 torakalni a 3 neznamé). Bylo zjiSténo, ze
Cetnost vyskytu stlaceni (komprese) michy v dusledku tohoto problému je vyrazné vyssi
v pfipadé pouziti chirurgickych elektrod a vyrazné vy3Si pfi cervikalnim umisténi, ale
minimalné jeden pfipad nastal v pfipadé perkutanni elektrody umisténé torakalné.

1Viz pfilozeny seznam Cisel modelti vyrobku, kterych se tyka aktualizace pfibalovych informaci. 1/3



Doporuceni:

Spoleénost Medtronic nedoporuéuje profylaktické odstranéni elektrod pro misni
stimulaci (SCS). Diky informovanosti o této nezadouci pfihodé mize byt v€as zjisténo a
zabranéno trvalému neurologickému poskozeni.

Pokud pacient s elektrodou pro misni stimulaci (SCS) vykazuje novy neurologicky deficit,
mélo by jako potencialni pfi¢ina byt zvazeno stlaceni michy v dusledku tvorby reaktivni
tkanové masy.

Pokud je zjisténa epiduralné ulozena asymptomaticka masa, mélo by byt zvazeno
pravidelné monitorovani.

Spole¢nost Medtronic o tomto napravném bezpelnostnim opatfeni v terénu informovala

pfislusné organy ve va$i zemi. Sdélte prosim toto upozornéni dalSim osobam ve vasi
organizaci podle potfeby.

Jsme odhodlani nadale zlepSovat viastnosti nasich vyrobkl a sluzeb, abychom umoznili

bezpecnou a efektivni IéCbu vasich pacientd.

Mate-li otazky, obratte se prosim na vaseho obchodniho zastupce spole¢nosti Medtronic

na tel. €. 602 668 505.
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Seznam modeltl vyrobkt, kterych se tyka aktualizace pribalovych informaci

zahrnujici riziko stlaceni michy zpusobené epiduralné ulozenou masou

Neurostimulatory pro misni stimulaci (model)

ITREL®3 (7425)
SYNERGY (7427)

SYNERGY VERSITREL (7427V)
RESTOREPRIME® (37701)
RESTOREPRIME® Advanced (37702)
ITREL®4 (37703 a 37704)
RESTORE® (37711)
RESTOREULTRA® (37712)
RESOTREADVANCED® (37713)

Elektrody pro misSni stimulaci (model)

PISCES™ Quad (3487A)

RESUME® Il (3587A)

1 x 8 Sub-Compact (3776)

1 x 8 Standard (3777)

1 x 8 Compact (3778)

1 x 8 Standard (3873)

1 x 8 Compact (3874)

1 x 8 Sub-Compact (3875)

1x8 Sub-Compact Lead w/Perc Ext (3876)

1x8 Standard Lead w/Perc Ext (3877)

1x8 Compact Lead w/Perc Ext (3878)

1x8 Subcompact SURESCAN® MRI Perc (977A1)
1x8 Compact SURESCAN® MRI Perc (977A2)

Sady

Modely 7719, 7729, 3550-22 a 3550-23

Programatory pacienta

Modely 7434A, 7435, 37744, 37746 a 97740

RESTORESENSOR® (37714)
PRIMEADVANCED® SURESCAN® MRI
(97702)

RESTOREULTRA® SURESCAN® MRI
(97712)

RESTOREADVANCED® SURESCAN® MRI
(97713)

RESTORESENSOR® SURESCAN® MRI
(97714)

PISCES™ Quad Compact (3887)
PISCES™ Quad Plus (3888)
SymMix In-Line Connector Lead Kit for
SCS (3982A)

RESUME TL® (3986A)

SPECIFY® (3998)

SPECIFY® 2x4 Hinged (3999)
SPECIFY® 2x8 (39286)

SPECIFY® 5-6-5 (39565)

1x8 Subcompact SURESCAN® MRI
Trialing Perc (977D160)

1x8 Compact SURESCAN® MRI
Trialing Perc (977D260)
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