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Spostovani,

s tem dopisom vas obves¢amo o moznosti, da brezzi¢ni polnilniki Medtronic WR9200 postanejo neodzivni, ¢e se koraki
polnjenja, opisani v uporabniskem priro¢niku polnilnika za bolnike, ne upostevajo. To teZavo je mogoce prepreciti z
upostevanjem navodil za polnjenje. V nadaljevanju boste nasli vec informacij o teZavi in o tem, kako jo lahko preprecite.

Brezzi¢ni polnilnik se uporablja za vsadni nevrostimulator Activa™ RC (model 37612).

Pregled tezave:

Druzba Medtronic je na podlagi ocene pritozb ugotovila, da so se pri uporabi polnilnika Medtronic WR9200, ki je prilozen
kompletu polnilnika RS6200, pojavili primeri, pri katerih je brezzi¢ni polnilnik postal neodziven. Do te tezave lahko pride v
primerih, v katerih je brezZi¢ni polnilnik popolnoma izpraznjen in ko se brezzi¢ni polnilnik namesti na polnilno postajo in hitro
odstrani v prvih 20 sekundah, pri c¢emer se prekine postopek inicializacije. V skladu z navodilom v uporabniskem priro¢niku
polnilnika za bolnike mora uporabnik brezzi¢ni polnilnik pred prvo uporabo namestiti na priklopno postajo in ga popolnoma
napolniti. Ce brezzi¢ni polnilnik postane neodziven, se ne bo odzival na pritisk gumba, ne bo mogel vzpostaviti povezave z
aplikacijo za polnilnik, indikator baterije polnilnika pa bo neprekinjeno utripal, medtem, ko je name3éen na polnilno postajo
baterije .

V primeru neodzivnega brezzi¢nega polnilnika uporabnik ne bo mogel napolniti vsajenega nevrostimulatorja, dokler ne bo prejel
nadomestnega brezziénega polnilnika. Zaradi neodzivhega brezZi¢nega polnilnika in posledi€no nepolnjenja
nevrostimulatorja lahko baterija vsajenega nevrostimulatorja nepri¢akovano izprazni. Ce se bo baterija vsadnega
nevrostimulatorja Activa Se naprej izpraznjevala in trikrat dosegla stanje prekomerne izpraznitve, baterije vsadnega
nevrostimulatorja ne bo mogoce napoilnitiin potreben bo kirurski poseg.

Do te tezave pride samo, ¢e pride do dolo¢enega zaporedja, ki je opisano zgoraj. To tezavo je mogoce prepreciti z
upostevanjem navodil, ki so opisana v uporabniSkem priro¢niku polnilnika za bolnike. Od januarja 2020 do 22. junija 2021 je
druzba Medtronic prejela 19 pritozb, povezanih s to teZavo, za katere ni prejela nobenih porocil o hudih poskodbah bolnikov
zaradi te tezave.

Zahtevani ukrepi:

e Vprilogije kratek uporabniski priro¢nik za bolnike, v katerem so smernice za ustrezno nego in vzdrzevanje brezzi¢nega
polnilnika. Bolnikom narodite, naj ta navodila upoStevajo. Za dodatne izvode kratkega uporabniskega priro¢nika za
bolnike se obrnite na predstavnika druzbe Medtronic.

e Ce brezziéni polnilnik postane neodziven, ga najprej poskusite ponastaviti, pri ¢emer pritisnite gumb za vklop/izklop
(na vrhu polnilnika) in ga drzite, dokler lu¢ke na bateriji ne zaénejo utripati. To lahko traja do 45 sekund. Ce tezave ne
morete odpraviti, se obrnite na predstavnika druzbe Medtronic.

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

Obzalujemo morebitne nevsecnosti, ki jih je ta teZzava morda povzrocila. Zavezani smo k zagotavljanju varnosti bolnikov in
cenimo vase hitro ukrepanje glede te zadeve.

Ce imate kakrénakoli vprasanja glede tega dopisa, se obrnite na predstavnika druzbe Medtronic: Ivana Brkan na
ivana.brkan@medtronic.com ali Medtronic Adriatic doo, Folnegoviceva 1c, 10000 Zagreb, Hrvaska.
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