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NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN

Activa® PC, Activa® PC+S, Activa® RC, Activa® SC, vSechny pristroje Restore®
(v€etné SureScan®), PrimeADVANCED®, PrimeADVANCED® SureScan® MRI a Itrel® 4
Aktualizace oznaceni vyrobku tykajici se Zivotnosti pristroje a
intervalu dobijeni pfi aktivovaném cyklickém reZzimu

Evidencéni Cislo spole¢nosti Medtronic: FA593 17. 4nora 2014

Ur&eno odbornym pracovnikiim ve zdravotnictvi

Vazena pani,

Vazeny pane,

Timto dopisem vas chceme informovat o opravé informaci na oznaceni vyrobku
tykajicich se cyklického rezimu u nékterych neurostimulaénich pfistroji pouzivanych pro
hlubokou mozkovou stimulaci (DBS), stimulaci perifernich nervi (PNS) a misni stimulaci
(SCS). V aktualnim oznaceni vyrobku (pfibalové informaci) se uvadi, Ze pouzivani
cyklického rezimu stimulace prodluZuje Zivotnost pfistroje a interval dobijeni u vSech
programovych scénarll. Nicméné aktivace cyklického rezimu pfi nékterych nastaveni
parametrd muze zpUsobit zkraceni intervalu dobijeni u nabijecich pfistroju a snizeni
zivotnosti u nenabijecich pfistroju. Kromé toho vypocty ZzZivotnosti pfistroji s nenabijeci
baterii béhem zkus$ebniho obdobi misni stimulace (SCS) a aktivovanym cyklickym rezimem
provadéné na programatoru lékafe N’Vision® nemusi byt pfesné.

Popis nastalého problému:

Cyklicky rezim je programovatelna funkce, ktera umoznuje stfidavé zapinani a
vypinani stimulacniho vykonu pfistroje na zakladé naprogramovanych nastaveni. Cyklicky
rezim lze aktivovat, upravovat a prohlizet pouze na programatoru Iékafe N'Vision. Aktualni
pfibalové informace o vyrobku obsahuji vypocty, které nemusi pfesné zohledhovat U€inek
cyklického reZzimu na Zivotnost pfistroje nebo interval dobijeni u vS8ech programovych
scénaru.

Poznamka: Informace o volitelné vyméné (ERI) a konci Zivotnosti (EOS) se pfi komunikaci
(dotazovani) ze strany programatoru pacienta, nabijeCky a/nebo programatoru Iékare N'Vision
zobrazi spravné, jak bylo plivodné zamysleno.

Vyskyt:

U vySe uvedenych neurostimulanich pfistroja se tento problém muze potencialné
objevit jen v pfipadé, Ze je aktivovan cyklicky rezim. Od uvedeni prvniho pfistroje Restore
na trh v roce 2005 spole€¢nost Medtronic obdrzela 4 reklamace, z nichZ se v8echny tykaly
misni stimulace. V téchto pfipadech doslo k pfed€asnému vybiti baterie, které si vyzadalo
chirurgicky zakrok.
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Doporuéeni:

Pokud mate pacienty s aktivovanym cyklickym rezimem stimulace nebo si prejete
pouzivat cyklicky rezim, analyzujte dopad cyklického rezimu na zivotnost pfistroje
pomoci  aktualizovanych  vypo¢tt a  grafd  dostupnych na  strankach
professional.medtronic.com/cycling. Spoleénost Medtronic provede aktualizaci oznaceni
vyrobku ve druhé poloviné roku 2014.

Upozornéte své pacienty, aby si nadale kontrolovali stav baterie. Navod na kontrolu
stavu baterie je k dispozici v programatoru pacienta nebo v navodu k dobijecimu
systému.

Pouze pro zkuSebni _dobu stimulace pri 1€Ebé bolesti: Cyklicky rezim by nemél byt
aktivovan na externim neurostimulatoru (ENS) pfi odhadovani ZzZivotnosti pfistroje,
protoze vysledny odhad zivotnosti u nenabijecich pfistroju nemusi poskytnout pfesnou
informaci.

Doplnujici informace:

Spole¢nost Medtronic o tomto napravném bezpeénostnim opatfeni v terénu

informovala pfislusné organy ve vasi zemi. Sdélte prosim toto upozornéni dal§im osobam
ve vasi organizaci podle potireby.

Jsme odhodlani nadale zlepSovat vlastnosti naSich vyrobkd a sluzeb, abychom

umoznili bezpeénou a efektivni IéEbu vasich pacientu.

Mate-li otazky, obratte se prosim na vasSeho obchodniho zastupce spolecnosti

Medtronic na tel. ¢isle 602 668 505

S pozdravem,

MUDr. Petra Rumlerova
Business unit manager Restorative group
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