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Stimate profesionist din domeniul sdnatatii,

Scopul prezentei scrisori este de a sublinia impactul pe care setérile de programare il pot avea asupra
duratei de viat4 a bateriei neurostimulatorului implantabil (NSI) Vanta™ model 977006. in plus, prin
prezenta scrisoare, dorim sa vd reamintim instrumentele care exista in prezent in aplicatiile de
programare pentru clinician atat pentru modelul A71200, cat si pentru modelul A71300, si anume
Vanta Clinician Programmer Application (Aplicatia de programare pentru clinician Vanta), respectiv
Stimulation Trialing Clinician Programmer Application (Aplicatia de programare pentru clinician cu test
de stimulare). Aceste instrumente ar trebui s3 fie utilizate pentru asistent3 in selectarea modelului de
neurostimulator implantabil adecvat pentru pacient si pentru evaluarea longevitatii NSI Vanta™ pe

parcursul duratei de viatd a implantului.

Descrierea problemei:

Medtronic a primit raportari de la profesionisti din domeniul sanatatii (PDS) si de la pacienti indicand ci
bateria NSI Vanta™ model 977006 s-a consumat mai repede decat durata preconizatd de PDS sau
pacienti, ceea ce a condus la reprogramarea in ambulatoriu sau la interventii chirurgicale de inlocuire
mai devreme decét se anticipa. Examinarea datelor continute in reclamatii si analiza dispozitivelor
returnate au confirmat c3 sistemul Vanta functioneazi asa cum a fost proiectat si cd nu au existat
probleme legate de performanti. Cu toate acestea, Medtronic ia aceastd mdsura corectiva in teren
pentru a reitera avertismentele si instructiunile incluse in informatiile de etichetare cu privire la
impactul programarii asupra longevitatii bateriei NSI si cu privire la utilizarea instrumentelor de
estimare a longevitatii bateriei NS| pentru a evalua impactul programarii asupra duratei de viata a

bateriei NSI.
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Maisura de remediere recomandati:

Durata de viatd a bateriei NSI Vanta™ poate fi de mai putin de 6 luni sau de pandla 11 aniin functie de
setdrile de stimulare (de exemplu, amplitudine, latimea impulsului, frecventa impulsurilor si numarul de
electrozi sau programe active), impedanta sistemului si numarul de ore de stimulare pe zi. Setérile de
stimulare cu valori ridicate vor creste consumul de energie al bateriei NSI si vor conduce la epuizarea
mai rapida a acesteia. Pentru a ajuta PDS sa determine impactul programdrii si al impedantei asupra
longevitdtii bateriei, Medtronic oferd urmatoarele instrumente integrate in aplicatiile de programare
pentru clinician aferente modelelor A71200 si A71300 pentru a calcula durata de viata a bateriei NSI
pe baza utilizarii efective. Aceste instrumente ar trebui si fie utilizate de PDS pentru a stabili daci
optiunea cea mai buna pentru pacient este un NSI nereincarcabil sau reincarcabil, precum si pe durata
de viatd a NSI pentru a intelege modul in care modificirile de programare pot afecta durata de viati a

bateriei.

Ecranul referitor la eligibilitatea dispozitivului:

Ecranul ,Ecranul referitor la eligibilitatea dispozitivului” care este afisat in aplicatia de
programare cu test de stimulare A71300 Stimulation Trialing CP trebuie sé fie utilizat in timpul
testului de evaluare pentru a determina compatibilitatea diferitelor modele de NSI. Ecranul
referitor la eligibilitate enumera NSI compatibile (nereincircabile si reincdrcabile) care vor
asigura aceiasi parametri ca cei programati in neurostimulatorul extern (NSE) utilizat pentru
testul de evaluare. Ecranul referitor la eligibilitate actualizeaza automat lista de NSI pe baza
setdrilor curente de stimulare. Daca pacientul este eligibil pentru un NSI Vanta™, pe ecranul
referitor la eligibilitatea dispozitivului se afiseazad o pictograméa pentru instrumentul
»Longevitatea estimata a bateriei”, care trebuie si fie utilizat pentru a estima longevitatea
bateriei pe baza setérilor curente de stimulare. Utilizarea ecranului referitor la eligibilitate este

explicatd in manualul de utilizare a aplicatiei A71300 Trialing.

Ecranul referitor la eligibilitatea dispozitivului poate fi accesat de clinician navigdnd in meniul

lateral -> clic pe ,Eligibilitate” sau fluxul de lucru ,incheiere evaluare” -> ,Eligibilitate”.

NOTA: Urmatoarele capturi de ecran sunt exemple ale instrumentelor asa cum sunt afisate in
aplicatia de programare pentru clinician (rezultatele afisate in exemple sunt ipotetice si nu sunt

bazate pe date efective ale unor pacienti).
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Figura 1: Ecran referitor la eligibilitatea dispozitivului in aplicatia

de programare cu test de stimulare A71300 Stimulation Trialing CP

Instrumentul pentru longevitatea estimati a bateriei:

Instrumentul ,Longevitatea estimata a bateriei”, care este afisat in aplicatia A71200 Vanta CP, i

permite clinicianului sau reprezentantului in teren s estimeze longevitatea bateriei pe baza

programului si setarilor de grup curente, impreuna cu numarul de ore pe zi in care pacientul ar

putea utiliza fiecare grup. Acest instrument utilizeaza nivelul actual al bateriei NSI pentru a

calcula longevitatea estimata. De asemenea, oferd o estimare a duratei de viata a bateriei

pentru trei intervale de valori ale impedantei. Consultati manualul A71200 Programming

Guide (Ghid de programare A71200), sectiunea ,Estimating Battery Longevity” (Estimarea

longevitdtii bateriei) pentru instructiuni privind evaluarea si utilizarea instrumentului de

longevitate.

Instrumentul pentru ,Longevitatea estimata a bateriei” poate fi accesat de clinician din

sectiunea ,Programe” -> clic pe un program -> navigare la ecranul secundar ,Acces energie” -

> in sectiunea ,Longevitate baterie”, apéasati ,Estimare”.
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Figura 2: Captura de ecran cu instrumentul pentru

longevitatea estimata a bateriei in aplicatia A71200 Vanta CP

Ecranul referitor la capacitatea raimasi estimati a bateriei:

Ecranul ,Estimated Battery Remaining” (Capacitatea ramasa estimatd a bateriei) afiseaza timpul
estimat ramas aferent bateriei NSI pe baza utilizarii efective in ultimele 7 zile in aplicatia
A71200 Vanta CP. Acest calcul este afisat automat in primul ecran care apare dupa inceperea
unei sesiuni de urmarire cu NSI. Utilizarea atat a instrumentului pentru longevitatea estimatd a
bateriei, cét si a instrumentului pentru capacitatea ramas3 estimata a bateriei este explicata in

manualul Ghid de programare A71200.
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Figura 3: Instrumentul pentru capacitatea ramasa

estimatd a bateriei in aplicatia A71200 Vanta CP

n plus, Medtronic oferd instructiuni pentru optimizarea longevititii bateriei si in manualul

privind eligibilitatea sistemului si longevitatea bateriei, inclusiv urméatoarele sfaturi:

e Plasati electrozii in locatia optima pentru producerea paresteziei.

e  Utilizati mai putine programe.

e Utilizati numarul minim de electrozi necesari pentru stimularea eficace.

e Utilizati cele mai mici setari eficace pentru amplitudine, frecventa impulsurilor si

|atimea impulsului.

e Instruiti pacientul sa utilizeze neurostimulatorul doar atunci cand este necesar.

e Luati in considerare implantarea de electrozi si extensii cu impedantd scdzuta.

Manualele la care se face referire mai sus sunt disponibile pe site-ul Medtronic:

https://manuals.medtronic.com/manuals/main/region

Actiuni necesare:

e Asigurati-va cd ecranul referitor la eligibilitatea dispozitivului din aplicatia de programare Model

A71300 Clinician Programmer este utilizat in timpul testului de evaluare pentru a analiza NSI

compatibile care vor asigura aceiasi parametri utilizati in timpul testului de evaluare.

e Asigurati-va ca instrumentele pentru longevitatea bateriei din aplicatia de programare pentru

clinician aferentd modelului A71200 sunt utilizate in timpul fiecérei vizite a pacientului pentru a

monitoriza longevitatea estimatd a NSI Vanta.

e Asigurati-va ci pacientul intelege impactul modificarilor terapeutice asupra duratei de viatd a

bateriei NSI Vanta.
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e Varugdm si completati si sa returnati Formularul de confirmare pentru clienti, anexat la prezenta
scrisoare, prin care confirmati cé ati primit aceste informatii.

Informatii suplimentare:

Medotronic a notificat autoritatea competentd din tara dumneavoastra cu privire la aceastd actiune.
Regretam orice dificultdti pe care le poate cauza aceastd problemd. Suntem dedicati sigurantei
pacientilor si am aprecia atentia dumneavoastrd promptd in legaturd cu aceastd problema. Daca aveti
orice intrebdri cu privire la aceastd comunicare, va rugam sd contactati reprezentantul dumneavoastra

Medtronic.

Cu stim3,

Manager local/unitate organizationala

Anexa:

Formular de confirmare pentru clienti
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