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Spostovani,

s tem dopisom vas obves&amo o morebitni tezavi pri nastavitvi cikliranja stimulacije pri uporabi funkcije
za zamenjavo vsadnega nevrostimulatorja v aplikaciji programatorja za zdravnika, model A610, razliice
2.0.4584, 2.0.4594, 2.0.4605 (in3.0.1057). Pri zamenjavi vsadnega nevrostimulatorja je pri uporabi
delovnega postopka »ZAMENJAVA« v modeluA610 za prenos nastavitev iz obstojecega
nevrostimulatorja v novi nevrostimulator videti, da je cikliranje omogoéeno, ¢eprav je pravzaprav
onemogodeno. Do teZave pride le pri delovnem postopku »ZAMENJAVA« v modeluA610. Pri vseh
trenutnih bolnikih, ki so pri zamenjavi prejeli vsadni nevrostimulator modela B35200 Percept™ PC z
omogoéenim cikliranjem, upostevajte spodnje zahtevane ukrepe.

Opis tezave:

Ta teZava vpliva samo na bolnike z nevrostimulatorjem Percept PC z omogocenim cikliranjem. Ko za
prenos nastavitev iz obstojecega vsajenega pripomocka, ki ima omogoceno cikliranje, v novo vsajeni
pripomoéek Percept uporabite funkcijo za zamenjavo, cikliranje ni ustrezno omogoceno, Ceprav je na
zaslonu in porodilih programatorja za zdravnika videti, da je omogoceno. Posledi¢no je stimulacija bolnika
vedno vklopljiena, ?ivljenjska doba baterije pa se lahko bistveno zmanjsa. Pri vseh bolnikih, ki so pri
zamenjavi prejeli nevrostimulator Percept PC in so imeli pred tem vsajen pripomocek iz druZine Activa,
obstajatveganje za predéasno izpraznitev baterije, ¢e imajo konfigurirano cikliranje v delovnem postopku
»ZAMENJAVA« v modelu A610. Posledi¢no je lahko ocena preostalega ¢asa, ki je prikazana na
programatorju za bolnika modela A620, bistveno niZja od pri¢akovane Zivljenjske dobe pripomocka. Ceje
funkcija BrainSense konfigurirana za skupino, je odsotnost cikliranja med pretakanjem prikazana na grafu
stimulacije.

Pri tej teZavi gre za anomalijo programske opreme, ki vpliva na to, kako model A610 prenasa nastavitve
cikliranja med vsadnima nevrostimulatorjema. Do datuma tega dopisa je druzba Medtronic prejela dve
pritozbi glede te teZave, pri Eéemer je venem primeru prislo do eksplantacije zaradi predcasne izpraznitve
baterije.
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Ukrepi:
Zaradi moznosti izpraznitve baterije, prosimo takoj upostevajte naslednje ukrepe, da cikliranje obnovite
na ustrezno delovanje:

= Zavsako skupino:
1. Cikliranje roéno izklopite.
2. Cikliranje ro¢no znova vklopite.
3. Trajanje vklopljenega/izklopljenega cikliranja prilagodite {po potrebi).
4. Ce je funkcija BrainSense konfigurirana za skupino, kliknite gumb »Start Streaming«
(Zaéni pretakanje) in se prepricajte, daje cikliranje stimulacije ustrezno.
* Ko taukrep uporabite pri vsaki skupini, na zaslonu za konec seje potrdite, da so vage spremembe
za vsako skupino ustrezno shranjene.

» Cepotekdela »"REPLACEMENT« (Zamenjava) vmodelu A610 uporabite pri novih vsadkih Percept
PC, upostevajte zgornje ukrepe v korakih 1-4 in tako zagotovite, da je cikliranje omogoéeno.

Druzba Medtronic namerava posodobitev programske opreme za prepreditev te teZave pri prihodnjih
bolnikih zagotoviti takoj, ko bo to mogoce, po odobritvi regulatornih organov. Druzba Medtronic vas bo
o posodobitvi programske opreme za odpravo te teZave obvestila, ko bo le-ta na voljo za namestitev v
tablico programatorja za zdravnika.

Dodatne informacije:

Druzba Medtronic je o tem ukrepu obvestila pristojni organ v vasi drzavi (JAZMP).

Obzalujemo morebitne tezave, kijih je to morda povzrocilo. Druzba Medtronic je zavezana k zagotavljanju
varnosti bolnikov in ceni vado hitro pozornost glede te zadeve. Ce imate kakrénakoli vprasanja, se obrnite
na predstavnika druzbe Medtronic g. Martina Stefani¢a na e-naslov martin.stefanic@medtronic.com, ali
Medtronic Adriatic doo, Folnegoviceva 1c, 10000 Zagreb, Hrvaska.
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