Medtronic

Pilna notatka bezpieczenstwa

Zastosowanie programatora klinicysty do stymulacji RC, model
A71400 Srodoperacyjne uzycie funkcji przetagcznika wptywajacej
na dziatanie produktu Inceptiv INS
Powiadomienie

Marzec 2025

Numer referencyjny Medtronic: FA1468
Jednolity numer rejestracyjny producenta UE (SRN): US-MF-000019977

Nr modelu Kod UDI/GTIN
Model A71400 00763000371463
0763000B00008798V

Szanowni Panstwo,

informujemy o problemie z oprogramowaniem, ktéry moze trwale uniemozliwi¢ komunikacje z wszczepialnym
neurostymulatorem (INS) po zastosowaniu okreslonej sekwencji programowania srédoperacyjnego. Ten problem
wystepuje podczas wstepnej konfiguracji neurostymulatora Inceptiv (model 977119).

Problem wystepuje podczas sréodoperacyjnego uzytkowania bezprzewodowego neurostymulatora zewnetrznego
(WENS) i aplikacji programatora klinicysty do testowania stymulacji (aplikacja CP, model A71300), gdy funkcja
przetgczania wyrobu jest uzywana w potgczeniu z wyborem modelu elektrody. Po wystgpieniu tego problemu nie
bedzie mozna komunikowac sie z INS, co wymaga wymiany INS.

Kiedy wystepuje problem:

Problem ten wystepuje w trakcie zabiegu, gdy sg spetnione wszystkie ponizsze warunki:

Uzywany jest bezprzewodowy zewnetrzny neurostymulator (WENS) (model 97725 lub 9772501).

Do testowania elektrod uzywana jest aplikacja Stimulation Trialing CP (model A71300).

W aplikacji Stimulation Trialing wybrano opcje konkretnego modelu elektrody (wymieniong ponizej).
Opcjonalna funkcja przetaczania urzagdzenia jest wybierana w celu przeniesienia danych pacjentai elektrod
do aplikacji CP stymulacji (z mozliwoscig dotadowania) (model A71400), zwanej réwniez aplikacja
Inceptiv CP App.
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Jesli te warunki sg spetnione, aplikacja Inceptiv CP (A71400) nie rozpozna wybranej do przekazania elektrody,
co spowoduje trwate wytgczenie komunikacji z INS. Typowy przebieg pracy z implantacjg obejmuje dodatkowe
kontrole po uzyciu funkcji przetgczania wyrobu, takie jak kontrola impedancji, w ktérym to momencie problem
zostanie rozpoznany i przed wszczepieniem nalezy wymienic¢ INS na alternatywny INS. Jesli jednak te kontrole nie
zostang wykonane, problem moze pozostaé niewykryty do czasu wszczepienia, potencjalnie wymagajgc zabiegu
rewizyjnego.

Firma Medtronic posiada informacje o czterech (4) zdarzeniach spowodowanych przez ten problem, co stanowi
okoto 0,057% szacowanej catkowitej liczby implantéw Inceptiv i Intellis Pro (niedostepny w Polsce) INS na $wiecie.
W przypadku trzech (3) zdarzen problem zostat rozwigzany przez uzycie zapasowego stymulatora INS
do zakonczenia procedury. Czwarte zdarzenie polegato na tym, ze problem wykryto po wszczepieniu INS,
a komunikacja z wyrobem nie byta mozliwa. Zdarzenie to spowodowato operacje rewizyjng, w wyniku ktorej
zastgpiono INS.
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Wyroby i oprogramowanie, ktérych dotyczy problem
e Modele INS:
e Inceptiv(977119)
¢ Oprogramowanie:
e Stimulation Trialing CP App (A71300) - uzywane srédoperacyjnie z WENS
e InceptivCP App (A71400) - uzywane do programowania INS
e Bezprzewodowe neurostymulatory zewnetrzne (WENS):
e Model 97725
e Model 9772501
e Modele elektrod, ktérych dotyczy problem:
e 3777/3877/3873 Standard
3778/3878/3874 Compact
3776/3876/3875 Subcompact
3888/3892 Pisces Quad Plus
3487A/3890 Pisces Quad Standard
3887/3891 Pisces Quad Compact

Uwaga: ten problem wystepuje tylko w przypadku wybrania dowolnego z wymienionych powyzej modeli elektrod.
Nie dotyczy to nowszych elektrod, takich jak Vectris™ SureScan™ iSpecify™ SureScan™.

Wymagane dziatania:

e Podczas korzystania z ktérejkolwiek z powyzszych opcji elektrody, nalezy unikaé uzywania funkcji przekazania
wyrobu do przesytania danych z aplikacji do stymulacji CP, model A71300 do aplikacji do stymulacji CP model
A71400. Mozna réwniez recznie wprowadzi¢ informacje o pacjencie i elektrodzie za pomoca aplikacji model
A71400 do stymulacji RC CP, upewniajac sig, ze nie jest wykorzystywana funkcja przekazania wyrobu.

e Poinformowaé odpowiedni personel medyczny o mozliwosci wystgpienia tego problemu i o krokach
prowadzacych do jego ograniczenia.

e Nalezy upewnic sie, ze rezerwowe wyroby INS s3 fatwo dostepne w przypadku zaplanowanych operacji.

e W trakcie zabiegu wszczepiania nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ systemu przed zamocowaniem
neurostymulatora w miejscu, jak opisano w instrukcji implantacji Inceptiv.

Informacje dodatkowe:
Firma Medtronic aktywnie pracuje nad trwatym rozwigzaniem i poinformuje Panstwa, gdy tylko bedzie ono

dostepne.
Firma Medtronic powiadomita wtasciwy organ w Panstwa kraju o tym dziafaniu.
Przepraszamy za wszelkie trudnosci, ktére moze spowodowacd ten problem. Dbamy o bezpieczenstwo pacjentéw

i dziekujemy za szybkie zajecie sie tg sprawa. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace niniejszej informacji,
prosimy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic pod numerem telefonu tel. +48 22 465 69 00.
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