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OPRAVA TEXTU

Urgentni bezpecnostni upozornéni pro terén

Soupravy elektrody pro hlubokou mozkovou stimulaci DBS™
Modely 3387, 3387S, 3389, 33895, 3391, 3391S

Potencialni poskozeni elektrody souvisejici s cepickou DBS elekirody:
upravené pokyny

FA 565
Unor 2013

Cislo jednaci spole&nosti Medtronic: FA 565

Véazeny zdravotniku,

v tomto dopise jsou uvedeny informace o potencialnim poskozeni elektrody z dlvodu pouziti
cepicky elektrody dodavané v soupravach elektrody pro hlubokou mozkovou stimulaci (DBS™)
spole¢nosti Medtronic. Tato &epitka elekirody se pouziva na ochranu proximalniho konce
elektrody b&éhem implantace.

e Pokud pri vasich zakrocich nepouzivate ¢epicku elektrody, tento dopis se na vas
nevztahuje a z vasi strany nejsou nutna zadna opatreni.

e Pokud je cepicka elektrody pro hlubokou mozkovou stimulaci (DBS) pouzivana,
postupujte podle upravenych pokynt obsazenych v tomto dopise.

Vysvétleni problematiky

Spoleénost Medtronic obdrzela informace o tom, Zze dochazi k poskozeni elekirod pro hlubokou
mozkovou stimulaci (DBS) na strané elekirody, kde se nachazi konektor, pfi pouZiti epicky
elektrody. Konec elektrody, na kterém se nachazi konektor, je ten, na ktery je pfipojeno
prodlouzeni elektrody. Utahovanim nebo povolovanim stavéciho Sroubku muze dojit ke
zkrouceni bloku konektoru se stavécim Sroubkem, coz muze vést k poskozeni proximalniho
konce elekirody, kde se nachazi konektor. Pokud tento pfipad nastane, k poskozeni by
s nejveétsi pravdépodobnosti doslo na kontaktu elektrody €. 3, coz by mohlo mit vliv na kontakt
elektrody €. 3.
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V zavislosti na rozsahu poskozeni elektrody a potfeby pouziti kontaktu & 3 mlze byt
nutnd vyména elektrody nebo nemusi byt poskytnuta optimalni terapie. Poskozeni elektrody
z davodu zkrouceni konektoru stavéciho Sroubku bylo hlaeno v 0,25% pfipadl distribuovanych
elektrod, avSak vzhledem k tomu, Zze vS8echny pfipady nejsou hlaSeny a neni znam skutecny
pocet pouzivani cepitek elektrody je tato incidence niz&i nez o€ekavana mira vyskytu.

Lékafi by si méli byt védomi toho, Zze kazdé pouZiti Eepicky elektrody predstavuje moznost
vzniku poskozeni elektrody. Doposud nebylo v disledku tohoto problému hlaseno Zadne trvalé
zhorseni stavu pacienta, zivot ohrozujici poranéni ani umrti.

Pro stavajici pacienty ktefi nemaji problémy s poskozenim elektrody neni vyzadovana
zadna akce. Spole¢nost Medtronic pracuje na napravnych opatfenich, ktera by zmirnila vyskyt
zkrouceni bloku konektoru se stavécim Sroubkem, které mize vést k poSkozeni elektrody.
Dokud nebudou k dispozici tato napravna opatieni, fidte se upravenymi pokyny uvedenymi nize:

Dalsi pokyny pro umisténi cepicky sondy

Dodrzujte pokyny v Manualu pro implantaci (Implant Manual) pro umisténi €epicky na elektrodu
s vyjimkou kroku 4 a kroku 5 (ohledné toho, jak se ma blok konektoru se stavécim Sroubkem
drzet, a utahovani stavéciho $roubku, dokud neni slySet cvakani), které by mély byt zménény
nasledovné:
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Ohledné kroku 4:

Pokazdé, kdyz pouzivate momentovy Sroubovék, drzte blok
konektoru se stavécim Sroubkem pevné mezi palcem a
ukazovaékem, abyste zabranili otaceni bloku.

Ohledné kroku 5:

Utahuijte jediny stavéci Sroubek ve zdifce stavéciho Sroubku
na kontaktu elektrody &islo 3 tak, Ze jim budete otacet po
sméru hodinovych ru¢iek pomoci dodavaného

momentového Sroubovaku. Max. pouze %

otacky
Utahujte stavéci Sroubek, dokud se nedotkne kontaktu;
poté pokracujte v utahovani pouze maximalné o %
otacky (muzete pfipadné slySet cvaknuti).

Dalsi pokyny pro sejmuti ¢epicky elektrody:

Dodrzujte b&zné pokyny uvedené v Manudlu pro implantaci (Implant Manual) pro sejmuti
tepicky elektrody s vyjimkou kroku 5 a kroku 6 (ohledné toho, jak se ma blok konektoru se
stavécim Sroubkem drzet), které by mély byt zménény nasledovné:

Ohledné krokt 5 a 6:

Drzte blok konektoru se stavécim Sroubkem pevné mezi

palcem a ukazovackem, abyste zabranili jeho otaceni. Pokud s.g@
nezabranite otaceni, muze dojit ke zlomeni nebo poskozeni

elektrody a muze byt nutna vyména elektrody.

Pokud se obavéte, Ze mohlo dojit k poskozeni elektrody v dusledku zkrouceni bloku konektoru
se stavécim &roubkem, lze zjistit prferusené a/nebo zkratované obvody pomoci meéfeni
impedance. Pro vyhodnoceni chodu systému je dulezité klinickd terapeuticka reakce pacienta
na stimulaci .

Spoleénost Medtronic sdéluje tuto informaci pfislusnym regulatornim organim ve vasi zemi.
Tuto zpravu je nutno predat véem osobam ve vasi organizaci, které sni potiebuji byt
seznameny, nebo kterékoli organizaci, kam byla pfedana potencialné dotéena zafizeni.

Omlouvame se za veskeré neprijemnosti, které vam nebo vasim pacientim timto mohly
vzniknout. Mate-li jakékoli otazky, obratte se prosim na technicke sluzby spolecnosti Medtronic
na &isle +420 602 668 505 (Mgr. Petra Sediva).

S pozdravem,
Mgr. Adriana Stara, MBA /=
Country Manager Medtronic Czechia s.r.o.







