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Bésta vardpersonal.

Vi skriver for att informera er om ett programvaruproblem som kan inaktivera kommunikation med den
implanterbara neurostimulatorn (INS) permanent nér en viss intraoperativ programmeringssekvens anvands.
Problemet uppstar under den inledande konfigurationen av neurostimulatorerna Inceptiv (modell 977119) och
Intellis Pro (modell 977118).

Problemet utléses under intraoperativ anvéndning av den tradldsa externa neurostimulatorn (WENS) och den
kliniska programmeringsapplikationen for stimuleringsprévning (modell A71300 av CP-appen) nar funktionen for
att byta produkt anvands i kombination med valet av en viss avledningsmodell. Nar problemet uppstar gar det
inte att avsdka berdrd INS, vilket innebar att den maste bytas ut.

Nar problemet uppstar:
Problemet uppstar endast intraoperativt nar alla dessa villkor uppfylls:
1. Entradlos extern neurostimulator (WENS) (modell 97725 eller 9772501) anvands.
2. Stimulation Trialing CP-appen (modell A71300) anvands for test av elektroder.
3. Enviss elektrodmodell (anges nedan) har valts i Stimulation Trialing-appen.
4. Den valfria funktionen for att byta produkt har valts fér éverféring av patient- och elektroddata till
Stimulation RC (laddningsbar) CP-appen (modell A71400), som dven kallas for Inceptiv/Intellis Pro CP-

appen.

Om dessa villkor uppfylls kan Inceptiv/Intellis Pro CP-appen (A71400) inte identifiera det éverférda valet av
lektrod, vilket inaktiverar kommunikationen med INS permanent. Det normala arbetsflodet for implantation
omfattar ytterligare kontroller efter att funktionen for att byta produkt har anvénts, som impedanskontroller, dar
problemet skulle upptéckas och INS maste da bytas ut mot en alternativ INS innan implantation. Om dessa
kontroller inte utférs kanske problemet inte upptacks forrén efter implantationen, vilket skulle krava en
korrigerande procedur.

Medtronic kanner till fyra (4) tillfallen dar problemet har uppstatt, vilket motsvarar ungefar 0,057 % av det totala
antalet implantationer av Inceptiv och Intellis Pro INS globalt. | tre (3) av dessa fall atgérdades problemet genom
att en reserv-INS anvéndes for att genomféra proceduren. | det fjarde fallet upptécktes problemet efter att INS
hade implanterats och det inte gick att kommunicera med produkten. Detta fall ledde till korrigerande kirurgi for
att byta ut INS.

Berérda produkter och programvaror
e INS-modeller:
e Inceptiv(977119)
e Intellis Pro(977118)

Sida 1av2



Medtronic

e  Programvaruapplikationer:

Stimulation Trialing CP-appen (A71300) - anvands intraoperativt med WENS
Inceptiv/Intellis Pro CP-appen (A71400) - anvénds for INS-programmering

e  Tradldsa externa neurostimulatorer (WENS):

Modell 97725
Modell 9772501

e Berdrda elektrodmodeller:

3777/3877/3873 Standard
3778/3878/3874 Compact
3776/3876/3875 Subcompact
3888/3892 Pisces Quad Plus
3487A/3890 Pisces Quad Standard
3887/3891 Pisces Quad Compact

Obs! Problemet uppstar endast nér nagon av elektrodmodellerna ovan har valts. Nyare elektroder, som Vectris™
SureScan™ och Specify™ SureScan™, berérs inte.

Nodviandiga atgarder:
e Narndgon av elektroderna ovan anvinds ska du undvika att anvédnda funktionen for att byta produkt f&r att

overfora data fran modell A71300 av Stimulation Trialing CP-appen till modell A71400 av Stimulation RC CP-

appen. Som ett alternativ kan du ange patient- och elektrodinformation manuellt med hjélp av modell
A71400 av Stimulation RC CP-appen, sa att funktionen fér att byta produkt inte anvénds.

e Informera relevant vardpersonal om det potentiella problemet och vilka steg som kan vidtas fér att minska
risken for att det uppstar.

e  Sakerstédll att alternativa INS-produkter ar tillgéngliga under inbokad kirurgi.

e Kontrollera systemets integritet under implantationen, innan neurostimulatorn fasts pa plats enligt
beskrivningen i implantationshandboken fér Inceptiv/Intellis Pro.

Ytterligare information:
Medtronic arbetar aktivt med en permanent 16sning och kommer att informera dig sa snart den blir tillganglig.

Medtronic har meddelat den behériga myndigheten i ditt land om denna atgard.

Vi beklagar eventuella problem detta kan orsaka. Vi &r engagerade i patientsdkerhet och uppskattar din

omedelbara uppmarksamhet i detta drende. Om du har nagra fragor angadende denna kommunikation kan du

kontakta din Medtronic-representant pa

Anna-Carin Alfvegren Schollin

Territory Manager Pain Stimulation Therapies

Mobil +46 703 68 75 98

anna-carin.alfvegrenschollin@medtronic.com

Med vénliga hélsningar,

-

Panu Lauha

)

Sr Director, Enterprise Accounts & Country Leader, Nordics
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