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Postovani,

Svrha ovog pisma jeste obavijestiti Vas o potencijalnom problemu s postavkom cikliranja stimulacije kada
se upotrebljava funkcija zamjene INS-a na aplikaciji klinickog programatora A610 verzije 2.0.4584,
2.0.4594, 2.0.4605 (i 3.0.1057). Prilikom zamjene INS-a i upotrebe ,ZAMJENA NEUROSTIMULATORA"
tijieka rada programatora A610 za prijenos postojec¢in postavki neurostimulatora na novi
neurostimulator, moze se &initi da je cikliranje omoguceno, ali je zapravo onemoguceno. Ovaj problem
moze se dogoditi samo tijekom upotrebe ,ZAMJENA NEUROSTIMULATORA" tijeka rada programatora
A610. Slijedite potrebne radnje iz nastavka za sve trenutacne pacijente koji imaju zamjenski INS
Percept™ PC, model B35200 s omoguc¢enom postavkom cikliranja.

Opis problema:

Ovaj problem utjece samo na pacijente s Percept PC s omogucenom postavkom cikliranja. Prilikom
upotrebe zamjenske funkcije za prijenos postavki s postojeceg ugradenog uredaja s omogucenim
cikliranjem na novi ugradeni uredaj Percept, cikliranje se ne omogucava pravilno, iako izgleda kao
omoguceno na zaslonu klinitkog programatora i izvjeS¢ima. Posljedi¢no, stimulacija pacijenta je uvijek
ukljué¢ena §to mozZe znacajno smanjiti vijek trajanja baterije. Svi pacijenti sa zamijenjenim uredajima
Percept PC kojima je prethodno ugradena Activa obitelj uredaja nose rizik od preranog praznjenja baterije
ako im je konfigurirana postavka cikliranja koriste¢i ,ZAMJENA NEUROSTIMULATORA" tijek rada
programatora A610. Posljedi¢no, preostalo vrijeme prikazano na pacijentovom programatoru A620
moZe biti znaéajno krace nego predvideno trajanje uredaja. Ako se BrainSense konfigurira za skupinu,
tijekom prijenosa moZe se opaziti manjak cikliranja na grafikonu stimulacije.

Ovaj je problem softverska anomalija koja utjece na to kako A610 prenosi postavke cikliranjaizmedu INS-

ova. Do dana ovog pisma, Medtronic je primio dvije prituzbe povezane s ovim problemom, od kojih je
jedna rezultirala eksplantacijom zbog preranog praznjenja baterije.
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Radnje:
Zbog mogucnosti praznjenja baterije, odmah slijedite ove korake kako biste ponovno uspostavili pravilan
rad cikliranja:

= Zasvaku skupinu:
1. Ruénoiskljucite cikliranje.
2. Ruéno ponovno ukljucite cikliranje.
3. Podesite koliko dugo ¢e cikliranje biti uklju¢eno odnosno isklju¢eno (po potrebi).
4. Ako se BrainSense konfigurira za skupinu, kliknite gumb ,Start Streaming” (Zapocni
prijenos) i pratite radili cikliranje stimulacije pravilno.
= Nakon primjene navedenih mjera za svaku skupinu, na zaslonu na kraju sesije potvrdite da su
promjene pravilno spremljene za svaku skupinu.

= Ako upotrebljavate ,ZAMJENA NEUROSTIMULATORA" tijek rada programatora A610 na bilo
kojim novim implantatima Percept PC, slijedite gore navedene radnje iz koraka 1-4 kako biste bili
sigurni da je cikliranje omoguéeno kako je predvideno.

Cim dobije regulatorna odobrenja, drustve Medtronic planira pruziti softversko aZuriranje radi
sprjeCavanja utjecaja problema na pacijente u buduénosti. Medtronic ¢e Vas obavijestiti o dostupnosti
softverskog azuriranja zbog ispravka ovog problema. Softver ¢e biti dostupan za instalaciju na tabletu
klinickog programatora.

Dodatne informacije:
Hrvatska agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) obavije3tena je o ovoj radnji.

7ao nam je zbog poteskoca koje Vam je ovaj problem prouzrocio. Medtronic je predan ocuvanju
sigurnosti pacijenta i cijeni Sto ¢ete odmah posvetiti paznju ovom problemu. Ako imate pitanja ili Vam je
potrebna pomoc, obratite se predstavniku tvrtke Medtronic na email jvana.brkan@medtronic.com,
odnosno na Medtronic Adriatic d.o.o., Folnegoviceva 1c, 10000 Zagreb.

S postovanjem,

MEDTRONIC ADRIATIC d..0.

2 ?%/Mfr’% Folnegoviéeva 1c

10000 ZAGREB 2
Ivana Brkan

Voditelj Neuroscience poslovne jedinice

Medtronic Adriatic d.o.o.
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