Sakerhetsmeddelande till marknaden

Proclaim™ XR SCS och Proclaim™ Elite SCS System

(modellnummer 3660, 3662)
05415067031419, 05415067031426, 05415067020192, 05415067020222

Proclaim™ DRG Neurostimuleringssystem (modellnummer 3664)
Abbott UDI 05415067020215

Infinity™ DBS System (modellnummer 6660, 6662)
UDI 05415067030016, 05415067030023

Juli 2023
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Abbott delar viktig information om anvandningen av Proclaim™ XR SCS System, Proclaim™ Elite SCS System,
Proclaim™ DRG Neurostimuleringssystem och Infinity™ DBS Systems. Syftet med detta meddelande ar att
paminna vardgivare om anvandning av laget for magnetisk resonanstomografi (MRT) pa dessa system och de
tillhérande riskerna relaterade till oférmaga att avsluta MRI-laget, inklusive det potentiella behovet av kirurgiskt
ingrepp for att byta ut den implanterbara pulsgeneratorn (IPG) for att aterstalla terapin.

Vid vanlig anvandning anvands en med Bluetooth® parad patientstyrenhet for att forsatta en patients
implanterbara pulsgenerator i MRT-lage, vilket i sin tur inaktiverar terapin. Nar MRT har slutférts anvands den
parade patientstyrenheten till att avsluta MRT-laget sa att terapin aterupptas.

Abbott har fatt in klagomal fran patienter som inte kan avsluta MRT-laget da deras patientstyrenhet har férlorat
formagan att ansluta till eller kommunicera med deras IPG medan den ar i MRT-lage. Situationer dar detta har
intraffat inbegriper situationer dar anvandaren tagit bort Bluetooth®-parningen, forlorat eller inaktiverat sin
patientstyrenhet eller uppgraderat iOS*-programvaran pa sin patientstyrenhet medan den ar i MRT-lage.

Det kravs att en klinikerprogrammerare paras med IPG:n for den initiala programmeringen. Nar en sadan finns
tillganglig kan den klinikerprogrammerare som tidigare parats med IPG:n anvéandas for att avsluta MRT-laget. Om
det inte finns nagon tidigare parad klinikerprogrammerare tillganglig leder det till att MRT-laget inte kan avslutas. |
dessa fall kravs ytterligare kirurgiskt ingrepp for att byta ut IPG:n och aterstalla terapin. Den globala
férekomstfrekvensen av det har problemet ar 0,06 %. 0,03 % har resulterat i férlorad terapi och ytterligare
kirurgiskt ingrepp till dags dato. Baserat pa dessa forekomster har Abbott tidigare uppdaterat bruksanvisningen till
patientstyrenheten for att paminna patienten om att inte ta bort den parade Bluetooth® anslutningen mellan sin
IPG och patientstyrenheten.

Nasta steg:

Enligt Abbotts bruksanvisning uppmanas patienter att kontakta sin Iakare innan de genomgar en MRT-
undersokning for att diskutera all kritisk information nar det galler MRT-skanningar och MRT-lage. |
Overensstdmmelse med bruksanvisningar for klinikerprogrammeraren och patientstyrenheten rekommenderar
Abbott att [8kare gor foljande for att minska risken for forlorad terapi och behovet av ett kirurgiskt ingrepp for att
byta ut IPG:n for att aterstalla terapin:

e  For patientstyrenheten, ge rad at patienten att inte ta bort den parade Bluetooth®-anslutningen mellan
IPG:n och patientstyrenheten och att inte dndra, skada eller tappa bort patientstyrenheten medan IPG:n
ari MRT-lage.

e For klinikerprogrammeraren, bevara den parade Bluetooth®-anslutningen mellan IPG:n och
klinikerprogrammeraren genom att undvika att ta bort parningen och inaktivera automatiska
uppgraderingar av iOS*-programvaran i installningar for iOS*.

o  For fragor om det hér problemet eller for att rapportera patienter som inte kan avsluta MRT-laget,
kontakta din lokala Abbott-representant fér hjalp.
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Biverkningar eller kvalitetsproblem som upplevs kan rapporteras direkt till Abbott. Skulle du ha nagra fragor om
det har meddelandet, vanligen kontakta din lokala Abbott-representant.

Abbott stravar efter att tillhandahalla produkter och support av hogsta kvalitet. Vi ber om ursakt for eventuellt
besvar som detta kan innebara fér dig och dina patienter, och vi uppskattar din support fér att sdkerstalla
patienternas sakerhet och halla vara kunder nojda.

Med vanlig halsning,
Carolyn Tabion
Divisional Vice President, Quality,
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