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Lugupeetud tervishoiutdotajal

Selle kirja eesmark on teid teavitada sellest, et harvadel juhtudel (0,044%) ei saa Percept™ PC implanteeritav
neurostimulaator (INS) mudel B35200 tGhendust klinitsisti programmeerijaga ja/vdi patsiendi programmeerija
susteemiga (HH90 késiseade ja TM%1 kommunikaator). Nendel juhtudel jatkab INS patsiendi ravimist
programmeeritud parameetrite raames. Kuigi seda juhtub harva, tahab Medtronic siiski tdsta teadlikkust, et

teavitada ja teenindada meie kliente.

Probleemi kirjeldus:
Selle esinemist saab tuvastada jargmiselt:

e  kui klinitsisti programmeerija ei saa Ghendust INS-iga, kuvatakse klinitsisti programmeerija ekraanile
.Searching for Device” (Otsin seadet).

e Kui patsiendi programmeerija slisteem on seadistatud, jatkab see side pidamist INS-iga ja véimaldab
ravi muuta ning teha rihmas muudatusi klinitsisti méaaratud piirvaartuste raames; patsiendi
programmeerija slisteem ei saa aga teraapiat vélja lilitada.

o Kui patsiendil on varem antud vdimalus lllitada seade vélja ilma [ahisidet vajamata, jaab neile
see vBimalus endiselt alles.

o Kui patsient on varem seadistanud bipolaarse riihma, jadb neile endiselt vdimalus lilitada seade
MRT reziimile.

e Kuiimplanteerimise ajal INS-iga sidet ei saa, vdib rikkeotsing tekitada kirurgilise protseduuri viivitusi ja
tekkida v&ib vajadus asendada INS. Implanteerimise ajal selle juhtumise kohta ei ole teateid olnud.

e Kui protseduurijargselt sidet INS-iga ei saada, ei pruugi olla vdimalik muuta ravi ja selle tulemusel véib
patsient saada ebapiisavat ravi (st tagasisideks antakse aluseks olevad haigussimptomid). Kui INS-iga
sidelihendust ei saa taastada (vt allpool toodud soovitatud leevendusmeetmeid), vdib vaja olla

erakorralist kirurgilist sekkumist, et eksplanteerida ja asendada INS.

Alates Percept PC turuletoomisest 2020. aasta jaanuarist kuni 2022. aasta veebruari |6puni on Medtronic saanud

kuus (6) kinnitatud teadet selle probleemi kohta. Viis (5) sellist teadet on tulnud Ameerika Uhendriikidest ja (iks
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(1) juhtum oli Sveitsis. Kaks (2) seadet eksplanteeriti selle tulemusel, et ei saadud ihendust INS-iga. Kui selline
probleem tekib, saab Medtronic teha INS-i diagnostika ja sidelihenduse ldhtestada ning uurib muudatusi,

millega véltida selle tekkimist.

Soovitatud leevendusmeetmed:

Kui INS ei saa Ghendust klinitsisti programmeerija ja/vdi patsiendi programmeerija sisteemiga, vétke Ghendust
Medtronicu edasimudjaga. Vajaduse korral maérab Medtronic valihoolduse aja haldajaks maaratud DBS-i arsti

ja patsiendiga, et teha INS-i diagnostika ja lIdhtestamine.

See diagnostika ja sidethenduse Idhtestamine on vdimalik ainult juhul, kui patsiendi programmeerija stisteem
on seadistatud ja t6dtab. Kui kommunikaator ei t66ta, on kadunud vdi seda ei ole kunagi patsiendile antud, ei

saa INS-i [ahtestada ja see tuleb eksplanteerida.

Noutavad toimingud:

e Veenduge patsiendi esmakordsel programmeerimise kohtumisel, et patsiendi programmeerimise siisteem

on seadistatud nii, et see saab Ghendust patsiendi INS-iga.

e Kui patsiendi INS ei saa Ghendust klinitsisti programmeerija ja/v3i patsiendi programmeerija slisteemiga ja

ravis ei saa muudatusi teha voi stimuleerimist vélja lilitada, votke Ghendust Medtronicu edasimidjaga.

Lisateave:
Teie riigi pddevat asutust on nendest meetmetest teavitatud.

Vabandame véimalike tekkivate raskuste eest. Oleme plihendunud patsientide ohutuse tagamisele ja hindame
teie kiiret tegutsemist selles kisimuses. Kui teil on selle kirja kohta kisimusi, vétke Ghendust oma Medtronicu

esindajaga telefoninumbril <XXXX>.
Lugupidamisega

kohalik/aritiksuse juht
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