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Celem niniejszego listu jest poinformowanie o potencjalnym problemie z ustawieniem cyklicznosci
stymulacji podczas korzystania z funkcji wymiany INS w aplikacji programatora klinicznego A610 w wersji
2.0.4584, 2.0.4594, 2.0.4605 (i 3.0.1057). Podczas wymiany INS i korzystania z przeptywu pracy A610
+~REPLACEMENT" (WYMIANA) w celu przeniesienia istniejgcych ustawien neurostymulatora do nowego
neurostymulatora moze sie wydawac, ze cyklicznos¢ jest wigczona, ale w rzeczywistosci jest wytgczona.
Problem ten moze wystapi¢ tylko w przypadku korzystania z przeptywu pracy A610 ,REPLACEMENT"
(WYMIANA). W przypadku wszystkich obecnych pacjentow, ktérzy posiadajg zamienny model B35200
Percept™ PC INS z wigczona funkcjg cyklicznosci, prosimy o wykonanie ponizszych czynnosci.

Opis problemu:

Problem ten dotyczy tylko pacjentéw Percept PC z wigczong funkcjg cyklicznosci. Podczas korzystania
z funkcji wymiany w celu przeniesienia ustawien z istniejgcego zaimplantowanego urzadzenia z wigczong
funkcja cyklicznosci do nowo zaimplantowanego urzadzenia Percept cyklicznos¢ nie jest prawidiowo
wiaczona, chociaz wydaje sie by¢ wiaczona na ekranie programisty klinicysty i w raportach. W rezultacie
stymulacja pacjenta jest stale wigczona, a zywotnosc baterii moze by¢ znacznie zmniejszona. Wszyscy
pacjenci z wymiang komputera Percept, u ktérych wczesniej wszczepiono urzadzenia z rodziny Activa,
sg narazeni na przedwczesne wyczerpanie baterii, jesli sg skonfigurowani do pracy cyklicznej przy uzyciu
przeptywu pracy A610 ,REPLACEMENT" (WYMIANA). W konsekwencji, szacowany czas pozostaly
do konca uzytkowania, wyswietlany na programatorze pacjenta A620, moze byc¢ znacznie krétszy niz
przewidywana zywotnos$¢ urzadzenia. Jesli BrainSense jest skonfigurowany dla grupy, brak cyklicznosci
mozna zaobserwowac na wykresie stymulacji podczas transmisji strumieniowe;j.

Problem ten jest anomaliag oprogramowania, ktéra wptywa na sposéb, w jaki A610 przenosi ustawienia
cykli pomiedzy INS. Do marca 2021 firma Medtronic otrzymata dwie skargi dotyczgce tego problemu,
z ktérych jedna zakonczyta sie eksplantacjg z powodu przedwczesnego wyczerpania baterii.

Dziatania:

Ze wzgledu na mozliwos$¢ wyczerpania sie baterii, nalezy niezwtocznie wykonaé ponizsze czynnosci, aby

przywrécic prawidtowe dziatanie cyklicznosci:

= Dlakazdejgrupy:
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Recznie wytgczy¢ cyklicznosé.

Recznie wigczy¢ cyklicznosé.

Dopasowac czas trwania wtgczenia/wytgczenia cyklicznosci (w razie potrzeb).
JesliBrainSense jest skonfigurowany dla grupy, nalezy klikng¢ przycisk , Start Streaming”
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(Rozpocznij strumieniowanie) i obserwowac, czy stymulacja przebiega prawidiowo.
= Pozastosowaniu tego ztagodzenia do kazdej grupy, potwierdzi¢ na ekranie zakonczenia sesji, ze
zmiany zostaty prawidtowo zapisane dla kazdej grupy.

» W przypadku korzystania z przeptywu A610 ,,REPLACEMENT" (WYMIANA) na nowych implantach
Percept PC nalezy wykona¢ powyzsze czynnosci w krokach 1-4, aby upewni¢ sig, ze cykle sg
wigczone zgodnie z przeznaczeniem.

Tak szybko jak to mozliwe, w oczekiwaniu na zatwierdzenie przez organy regulacyjne, firma Medtronic
zamierza dostarczy¢ aktualizacje oprogramowania, aby zapobiec wptywowi tego problemu na przysztych
pacjentéw. Firma Medtronic poinformuje Panstwa o dostepnosci aktualizacji oprogramowania, ktora
usunie ten problem. Oprogramowanie bedzie dostepne do zainstalowania na tablecie programatora
klinicysty.

Informacje dodatkowe:

O podjetym dziataniu powiadomiono witasciwy organ w Panstwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie wynikajgcego z tego powodu niedogodnosci. Firmie Medtronic zalezy na
bezpieczenstwie pacjentéw i prosimy o pilne zajecie sie tg sprawg. W przypadku pytan lub potrzebnej
pomocy prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem,

Adam Wojciecl
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