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Lugupeetud tervishoiutdotajal

Oktoobris 2021 andis Medtronic vélja kasutajatele teatise selle kohta, et kardioversiooni protseduur véib
kahjustada Medtronic Model B35200 Percept PC implanteeritava neurostimulaatori (INS) elektroonikat, nii et INS
ei reageeri ega toimi enam, mis téhendab, et INS-i ei saa enam sisse lUlitada. Jarelteatisena on selle kirja eesmark
teid teavitada soovitatud leevendusmeetoditest kardioversiooni protseduuriga seotud Percept PC INS-seadme

kahjustuste tdendosuse vahendamiseks.

14. jaanuarist 2020 24. novembrini 2021 on Medtronic saanud selle probleemiga seoses Percept PC INS-
implantaadiga patsientidelt neli kaebust, mis kdik on tingitud eksplanteerimisprotseduurist véi kavandatud selle

jaoks.

Medtronicul on kéasil juhend teabega retsepti valjakirjutajatele (IFP) ja kohalduv mérgistus hoiatava teabe
lisamiseks spetsiaalselt kardioversiooni protseduuri kohta. Kui saadavale tuleb rohkem teavet, annab Medtronic

sellest teada.
Soovitatud leevendusmeetmete taust.

Percept PC INS-i kahjustuste tdendosuse vahendamiseks kardioversiooni protseduuri ajal on Medtronic loonud
protokolli, mis on s&testatud lisades A ja B, mis kirjeldavad kuidas luua ,kardioversioonirihm”, mis aktiveeritakse
enne kardioversiooni protseduuri. ,Kardioversioonirihm” tekitab vdga nérka (mitteterapeutilist) elektrivoolu ning
aitab kaitsta Percept PC INS-i kardioversiooni protseduuri ajal. Medtronic on protokolli katsetanud veendumaks, et
INS toimiks kardioversiooni protseduuri jarel plaaniparaselt. Siiski on olemas kaduvvaike véimalus, et
kardioversiooni protseduurist tekkiv energia implantaatseadet kahjustab, mis vdib néuda INS-i védljavahetamist.
Seega on oluline kardioversiooni protseduuri ajal veenduda, et seade toimiks, ning taastada patsiendi ravisatted.

Kui soovite saada protokolli kohta teavet, votke Ghendust oma Medtronicu esindajaga.
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Vajalikud lisatoimingud patsientidel, kellel on vaja plaanipéarast kardioversiooni protseduuri.

1. Koostage ,kardioversioonirihm” lisa A juhiste kohaselt ning tagage jargmine.

o Kui patsiendi hooldaja saab kasutada patsiendi programmeerijat (TH21D), siis veenduge, et ta mdistaks
patsiendi programmeerija abil ,kardioversioonirihma” valimise etappe vahetult enne kardioversiooni
protseduuri, nagu on kirjeldatud lisas B.

o Kui patsiendi hooldaja ei saa kasutada patsiendi programmeerijat, siis p66rduge abi saamiseks kohaliku
Medtronicu DBS-i esindaja poole.

2. Teavitage patsiendi ravikardioloogi veendumaks, et ta teaks, et patsiendil on implanteeritud Percept PC INS-seade
ning enne kardioversiooni protseduuri tuleb valida ,kardioversioonirihm”.

3. Kardioversiooni protseduuri jérel veenduge, et patsient, tema hooldaja véi Medtronicu DBS-i esindaja naaseks
aktiivse ravirGhma juurde ning kinnitaks Percept PC neurostimulatsioonististeemi toimimise.

o Kui patsiendi hooldaja saab kasutada patsiendi programmeerijat (TH21D), siis veenduge, et ta mdistaks,
kuidas kaib aktiivse ravirihma taastamine patsiendi programmeerija abil. Vt lisa B.

o Kui patsiendi hooldaja ei saa kasutada patsiendi programmeerijat, siis p66rduge abi saamiseks kohaliku
Medtronicu DBS-i esindaja poole.

4. DBS-iraviarstina saate otsustada jarelvisiidi kasuks patsiendiga lisavaatluse tegemiseks voi patsiendi ravi kinnitada,
taastada v&i Umber konfigureerida olenevalt sellest, mis on kardioversiooni protseduuri jarel vajalik.
5. P&6rduge Medtronic DBS-i esindaja poole, et anda teada kardioversiooni protseduuri kuupaev, kellaaeg ja teostav

kardioloog, et ta oleks kisimuste jaoks saadaval vdi VALVES.

Lisateave:

Medtronic on sellest tegevusest teavitanud teie riigi padevat asutust.

Vabandust véimalike tekkivate ebamugavuste eest. Oleme plihendunud patsientide ohutuse tagamisele ja hindame
teie kiiret tegutsemist selles kiisimuses. Kui teil on selle kirja kohta kiisimusi, vétke Ghendust oma Medtronicu

esindajaga telefoninumbril.
Lugupidamisega

Andrius Grigosaitis

Manused. Lisa A: Kardioversioonirithma koostamine

Lisa B: Kardioversioonirihma aktiveerimine patsiendi programmeerija abil.
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Lisa A: Kardioversiooniriihma koostamine

1. Arsti programmeerija Uhendamine Percept PC neurostimulaatoriga.

a. Lulitage sisse arsti tahvelarvuti, kus on mudeli A610 DBS-i arsti programmeerijarakendus ning
sisestage paasukood.

b. Lilitage sisse mudeli 8880T2 kommunikaator. Vajaduse korral saate kommunikaatori USB-kaabli abil
tahvelarvuti ja kommunikaatori vahel Ghenduse luua.

c. Hoidke kommunikaator patsiendi Percept PC neurostimulaatori kohal ja valige CONNECT (LOO
UHENDUS).

2. Moaotke takistust ja tuvastage bipolaarne elektroodipaar jargmisel viisil.

a. Valige kuval Home (Avakuva) vahekaart IMPEDANCE (TAKISTUS). Valige OK.

b. Valige kuva vasakus allnurgas MEASURE ELECTRODE IMPEDANCE (MOODA ELEKTROODI
TAKISTUST). Valige START (KAIVITA).

c.  Kuval Summary (Kokkuvéte) uue rihma/programmi jaoks elektrooditasemete uue paari
kindlakstegemiseks valige paar, mille bipolaarsed takistused on rohelised (lubatud vahemikus). Kui
bipolaarse takistuse jaoks on valitud segmenditud tase, peab kdigi Idikude takistus kahe
elektrooditaseme vahel olema roheline.

i. Markus. Kui iihtegi lubatud bipolaarset takistust pole, tuvastage lubatud takistusega
(rongas voi 16ik) iliksik monopolaarne elektrood. Kui kasutatakse monopolaarset
stimuleerimist, véib EKG diagrammil olla artefakt.

ii. Markus. Selle programmeeri jaoks tuleb programmeerida ainult iiks poolkera, isegi kui
patsiendil on elektrood mélemas poolkeras.

d. Kuvale Home (Avakuva) liikumiseks valige paremas allnurgas CLOSE (SULE).

3. ,Kardioversioonirihma” koostamine.

a. Valige kuval Home (Avakuva) vahekaart STIMULATION (STIMULATSIOON). Valige OK.

i. Markus. Jalgige ja markige Ules, milline rihm parajasti aktiivne on - selle pdhjal taastatakse
stimulatsioon, kui ,kardioversioonirthm” on loodud

b. Kui parajasti on konfigureeritud véhem kui neli rihma, siis valige rihm ning seejarel ,+" uue
programmi loomiseks rihmas.

i. Markus. Kui konfigureeritud on neli riihma, tuleb ks rihm ajutiselt kustutada. Vajutage pikalt
rihma, mille soovite kustutada, seejarel lohistage rihm prigikastiikoonile. Valige
aktiveerimiseks uus rithm ning seejérel ,+" uue programmi loomiseks riihmas.

ii. Markus. Soovitatav on kustutada riithm, mis ei ole sama mis etapis 3.a.i. Glesmargitud aktiivne
rihm.

c. Valige etapis 2.c valitud elektrooditasemed negatiivse (-) ja positiivse (+) (bipolaarne konfiguratsioon)
koostamiseks ning valige UPDATE (VARSKENDA).

i. Markus. Monopolaarse korral, nagu on paika pandud etapis 2.c, saate koostada Gihe

negatiivse (-) (monopolaarne konfiguratsioon) ning valige UPDATE (VARSKENDA).
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d. Suurendage stimulatsiooni edastusamplituudini 0,1 mA. Maarake impulsilaiuseks 100 ps ning
sageduseks 125 Hz.

e. Valige lehele Stimulation Overview (Stimulatsiooni Ulevaade) naasmiseks vasakus tlanurgas
tagasinool.

f. Valige vasakus allnurgas EDIT GROUP NAMES (REDIGEERI RUHMA NIMESID). Pange uuele riihmale
nimeks ,Kardioversioon”, et rihmi oleks kergem tuvastada ja aktiveerida. Valige CLOSE (SULE).

g. Aktiveerige ravirihma naasmiseks uuesti rithm, mis oli varem aktiivne, nagu on margitud etapis 3.a.i.

i. Markus. Kardioversioonirihm” ei tohi olla aktiivne enne kardioversiooni protseduuri

Joonis 1: Néide ,kardioversioonirihmast”, mis on loodud, kuid pole aktiivne

GROUPS | John Smith Stimulation (GN . /L_\J{

@ Left STN D Right STN

9mA 1mA
Walking 260":15 § 360";5 §

130 Hz 130 Hz

Talking

Cardioversion

EDIT GROUP NAMES

h. Valige arsti programmeerija seansi I6petamiseks naasmiseks vasakus Glanurgas tagasinool, et naasta
kuvale Home (Avakuva). Valige paremas llanurgas ikoon End Session (Ldpeta seanss) ja hiipikaknas kask
END SESSION kinnitamiseks.

4. Kuiimplanteeritud on mitu Percept PC neurostimulaatorit, korrake lilejaanud implanteeritud Percept
PC neurostimulaatoritel etappe 1-3.

5. Kui patsientidel on juurdepéés patsiendi programmerijale ja kommunikaatorile, siis veenduge, et patsiendi
programmeerija kasiseadmes oleks saadaval ,kardioversioonirihm” (iga implanteeritud neurostimulaatori
kohta).

6. Kui patsientidel on juurdepééas patsiendi programmerijale ja kommunikaatorile, siis tuletage neile meelde

kardioversiooni protseduurile kaasa vétta taislaetud patsiendi programmeerija ja komminikaator.
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Lisa B: Kardioversiooniriihma aktiveerimine patsiendi programmeerija abil.

1. Patsiendi kdsiseadme ja patsiendi kommunikaatori sisselilitamine
a. Enne patsiendile mis tahes anesteesia tegemist |llitage kasiseade sisse ja avage ekraan lukust.
b. Vajutage kommunikaatori toitenuppu (jargneval joonisel asukoht 3) ning veenduge, et naha oleks

pidev roheline tuli (jargneval joonisel asukoht 1).

2. Neurostimulaatoriga ihenduse loomine
a. Kuirakendus pole kdsiseadmes avatud, puduutage rakenduse DBS-ravirakenduse nuppu OPEN (AVA)
voi rakenduse My DBS Therapy (Minu DBS-ravi) ikooni.

b. Veenduge, et kommunikaator oleks neurostimulaatorist ja kdsiseadmest alla 1 meetri kaugusel.

Puudutage kasiseadme nuppu CONNECT (LOO UHENDUS).

@ CONNECT

3. Lilituge ,kardioversiooniriihmale”.
a. Veenduge, et ravireziim on olekus ON (SEES). Kui ravireziim on olekus OFF (VALJAS), valige selle

sisselllitamiseks avakuval Turn Therapy On (Lilita ravi sisse).
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My Therapy is OFF

Turn Therapy On

b. Puudutage kuval HOME (Avakuva) nuppu THERAPY (RAVI).

AR
”S‘E
)

THERAPY

c. Puudutage nuppu GROUP (RUHM).

i. Markus. Olenevalt sétetest ei pruugi kuva Therapy (Ravi) ndida tdpselt nagu jargneval joonisel.

GROUP B N\

d. Jélgige ja markige Ules, milline riihm on parajasti aktiivne. Aktiivset rihma Umbritseb valge kast. Selle
pohjal taastatakse hiljem aktiivne stimulatsioon kardioversiooni protseduuri jarel.
i. Markus. Olenevalt sétetest ei pruugi kuva Group Select (RUhma valimine) naida tépselt nagu

jargneval joonisel. Jargnevas néites on see llemine parempoolne paan nimega ,B".

GROUP SELECT

Select the Group to use for
your therapy.

CARDIOVERSIO
N

CANCEL
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e. Puudutage riithma, milles on kardioversiooni satted. Jargnevas néites on see alumine parempoolne
paan nimega ,CARDIOVERSION".

i. Markus. Aktiveerimisel vivad simptomid uuesti tekkida.

GROUP SELECT

Select the Group to use for
your therapy.

CARDIOVERSIO
N

CANCEL

f.  Kui implanteeritud on mitu Percept PC neurostimulaatorit, korrake Glejdédnud implanteeritud Percept
PC neurostimulaatoritel etappe 1-3.
g. Patsient on valinud ,kardioversiooniriihma” ja on ntitid kardioversiooni protseduuriks valmis.
4. Patsient saab kardioversiooni [selle viib 1abi kardioloogia tervishoiuteenuse pakkuja]
a. Paigutage padjad v&i labad neurostimulaatorist véimalikult kaugele.
b. Plldke paigutage padjad vdi labad implanteeritud neurostimulaatori siisteemi suhtes risti.
c. Kasutage védhimat valjundenergiat, mis on kliiniliselt sobilik (dZauli [vattsekundis]).
d. Tehke kdik vajalikud kardioversioonid ja oodake vdhemalt 60 sekundit kardioversioonikatsete vahel
(kui see on kliiniliselt sobilik), et neurostimulaator saaks taastuda.
5. Stimulatsiooni taastamine rihma, mis oli varem aktiivne
a. Avage késiseadmes rakendus My DBS Therapy (Minu DBS-ravi) ning lilitage patsiendi kommunikaator
sisse.
b. Vajaduse korral saate kommunikaatori ja INS-i thendamiseks vajutada kadsiseadme nuppu CONNECT
(LOO UHENDUS).
c. Puudutage lehel Home (Avakuva) kuval HOME (AVAKUVA) nuppu THERAPY (RAVI).

:

THERAPY

d. Puudutage nuppu GROUP (RUHM).

CARDIOVERSION ¥

e. Puudutage ravi taastamiseks rithma, mis oli varem aktiivne, nagu on mérgitud etapis 3d.
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i. Markus. Olenevalt sétetest ei pruugi kuva Group Select (RiUhma valimine) nadida tépselt nagu
jargneval joonisel.

GROUP SELECT

Select the Group to use for
your therapy.

CARDIOVERSIO
N

CANCEL

ii. Markus. Kui rihma ei saa muuta rithmaks, mis oli varem aktiivne, votke Ghendust DBS-i
raviarsti v6i Medtronicu DBS-i esindajaga.
f. Veenduge, et stimulatsioon oleks olekus ON (SEES) ja dige ravirihm aktiivne.
g. Kuiimplanteeritud on mitu Percept PC neurostimulaatorit, korrake Ulejddnud seadmetega Percept PC

etappi 5.

Kardioversiooni protseduuri jérel veenduge, et patsient, tema hooldaja véi Medtronicu DBS-i esindaja saaks DBS-ravi
taastada. Kui ravi ei saa taastada vdi teil on protseduuri jooksul mis tahes kisimusi, péérduge oma Medtronicu

esindaja voi patsiendi juhtiva DBS-i arsti poole.
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