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Ugradbeni neurostimulator Percept™ PC (INS)

Kvar INS-a nakon elektrokardioverzije

Obavijest
13. listopad 2021.

Medtronicova referencija: FA1206
Postovani,

obavijestavamo Vas o potencijalnom kvaru implantiranog neurostimulatora Percept PC model B35200 (INS) nakon
zahvata elektrokardioverzije. Pogledajte informacije sadrZzane u ovoj obavijestiipodijelite priloZeniinformativni dokument
sa svojim bolesnicima kojima je implantiran uredaj odnosno s bolesnicima kojima je planirana implantacija proizvoda.

Opis problema:

Tvrtka Medtronic utvrdila je da elektrokardioverzija moZe ostetiti elektroniku Percept PC INS proizvoda, zbog ¢ega ¢e INS
prestati reagirati i raditi, Sto znaci da se INS ne moze ponovno ukljuéiti. Kako bi se ponovno uspostavila terapija, bit ¢e
potrebna kirurSka zamjena INS-a. Prekid terapije vjerojatno c¢e uzrokovati vracanje simptoma bolesti. U nekim
slu¢ajevima simptomi mogu biti ja¢i nego prije ugradnje neurostimulatora (povratni ,rebound” ucinak). U rijetkim
slu¢ajevima mozda ¢e biti potrebno hitno djelovati. Od 14. sije¢nja 2020. do 4. listopada 2021. tvrtka Medtronic primila je
¢etiri prituzbe u vezi s ovim problemom od bolesnika kojima je implantiran Percept PC, od ¢ega su svi slu¢ajevi imali za
posljedicu postupak eksplantacije ili planirani postupak eksplantacije. Pretrazivanjem dogadaja u vezi s proizvodom od 1.
sije¢nja 2018. do 9. rujna 2021. nisu pronadena bilo kakva izvjes¢a o tom problemu s uredajima modela 37601 Activa™ PC,
modela 37612 Activa™ RC ilimodelima 37602 i 37603 Activa™ SC.

Tvrtka Medtronic radi na aZuriranju Informacija za lije¢nike koji propisuju terapiju kako bi se dodao tekst s upozorenjem
posebno za elektrokardioverziju. Tvrtka Medtronic istrazuje i dodatne nacine ublaZzavanja i moguée promjene dizajna kako
bi se smanjila vjerojatnost oStec¢enja INS-a povezanog s elektrokardioverzijom. Tvrtka Medtronic priopcit ¢e dodatne
informacije kad postanu dostupne.

Potrebne radnje:

1. Priop¢ite prethodno upozorenje u vezi s elektrokardioverzijom bolesnicima kojima su implantirani uredaji Percept PC,
Sto uklju¢uje dijeljenje prilozenog dokumenta pod nazivom ,Vazne informacije za bolesnike u vezi s
elektrokardioverzijom”.

2. Ako je VvaSem bolesniku potreban postupak elektrokardioverzije, uzmite u obzir da ¢e mozda trebati i hitnu zamjenu
INS-a.

3. U slucaju bolesnika koji razmatraju novi ili zamjenski neurostimulator i imaju popratna stanja zbog kojih je mozda
potrebna elektrokardioverzija ljubazno Vas molimo da razgovarate s tim bolesnicima o relativnim koristima i rizicima
povezanim s postupkom s uredajem Percept PC.

Dodatne informacije:
Hrvatska Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) obavijestna je o ovoj radnji.

Ispricavamo se zbog neugodnosti koju Vam je ovo moglo uzrokovati. Izuzetno nam je vazna sigurnost pacijenatai cijenimo sto
¢ete odmah posvetiti pozornost ovom problemu. Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s ovim priopéenjem, obratite se svom
predstavniku tvrtke Medtronic Ivani Brkan na email: ivana.brkan@medtronic.com odnosno na Medtronic Adriatic doo,

Folnegovic¢eva 1c, 10000 Zagreb.
S postovanjem,
lvana Brkan

Voditelj poslovne jedinice Neuroscience
Medtronic Adriatic d.o.o
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Ugradbeni neurostimulator Percept™ PC model B35200 (INS)
Vazne informacije za bolesnike u vezi s elektrokardioverzijom

Ove se informacije odnose na bolesnike kojima je ugraden neurostimulator Percept PC INS Model B35200.

Bolesnici moraju obavijestiti sve svoje lije¢nike i zdravstvene djelatnike daimaju implantiran neurostimulator (Vodi¢ za bolesnike
na Medtronic DBS terapiji, 24. stranica).

Odredeni zahvati mogu utjecati na Percept PC DBS INS, uklju¢uju¢i elektrokardioverziju, Sto je zahvat koji izvodi kardiolog.
Elektrokardioverzija moze oStetiti Percept PC INS.

Ako je bolesnicima potrebna elektrokardioverzija, moraju obavijestiti svoje lije¢nike i zdravstvene djelatnike o mogucem
oStecenju Percept PCINS-aiuputiti svog kardiologa da se obrati-neurologu koji prati bolesnika. Bolesnici moraju odvojiti vrijeme
kako bi porazgovarali o alternativama sa svojim lije€nicima i dobili odgovore na sva svoja pitanja.

Sto ako je bolesniku potrebna elektrokardioverzija?

Ako je bolesniku potrebna elektrokardioverzija, savjetovat ¢e se s kardiologom prije bilo kakvih zahvata. S kardiologom ¢e
razgovarati o postupku, rizicima, alternativama, moguc¢im komplikacijama i o¢ekivanom ishodu. No kardiolog moZda nije
svjestan rizika da elektrokardioverzija moze uzrokovati ostecenje Percept PC INS-a. Ako kardiolog obavijesti bolesnika da mu
je potreban zahvat elektrokardioverzije, bolesnik mora obavijestiti kardiologa da ima ugradeni Percept PC INS (B35200) i
zatraziti od kardiologa da kontaktira neurologa koji prati bolesnika radi informacija o mogué¢em ucinku elektrokardioverzije na
ugradeni Percept PCINS.

Kako elektrokardioverzija mozZe ostetiti Percept PC INS?

Elektrokardioverzija mozZze uzrokovati elektricno ostecéenje Percept PC INS-a. Ako INS prestane reagirati nakon zahvata
elektrokardioverzije, nece ga biti moguc¢e ponovno ukljuéiti. Percept PC INS-om ne moze se upravljati programatorom za
lije¢nika ili bolesnika i terapija nije ponovno uspostavljena. Zbog osteéenja uzrokovanog na Percept PC INS-u potrebna je
kirurSka zamjena uredaja kako bi se ponovno uspostavila terapija.

Utjece lito na modele Activa™ INS?

Pretrazivanjem dogadaja u vezi s proizvodom od 1. sije¢nja 2018. do 9. rujna 2021. nisu pronadena bilo kakva izvje§¢a o tom
problemu s modelima uredaja 37601 Activa™ PC, modelom 37612 Activa™ RC ilimodelima 37602 i 37603 Activa™ SC.
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