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Till hélso- och sjukvardspersonal

Syftet med detta brev ar att betona den péaverkan som programmerade installningar kan ha pa
batterilivslangden fér Vanta™ implanterbar neurostimulator (INS) modell 977006. Vidare vill vi
paminna om de verktyg som for nérvarande finns bade i programmet till modellen A71200 Vanta
programmeringsenhet och i programmet till prévningsmodellen A71300 programmeringsenhet for
stimulering. Dessa verktyg ska anvdndas som hjalp vid val av 18mplig INS-modell fér patienten och fér

att bedéma livslangden hos Vanta™ INS under hela implantatets livslangd.

Problembeskrivning:

Medtronic har fran vardpersonal och patienter fatt rapporter som tyder pa att modellen 977006
Vanta™ INS har rackt kortare tid &n vad vardpersonalen eller patienterna forvantat sig, vilket har lett till
poliklinisk omprogrammering eller tidigare utbyten &n férvantat. Granskning av data fran klagomalen
och analys av returnerade enheter bekraftade att Vanta-systemet fungerar som avsett och det fanns
inte nagra prestandaproblem. Medtronic utfardar dock detta sdkerhetsmeddelande for att paminna
om varningarna och instruktionerna som finns i mérkningen gallande programmeringens paverkan pa
INS-batteriets livslangd och anvéndning av uppskattningsverktygen for INS-batteriet for att utvardera

paverkan av programmeringen pa INS-batteriets livslangd.

Rekommenderad hjilp:

Batterilivslangden for Vanta™ INS kan vara mindre dn 6 manader eller upp till 11 &r baserat pa
stimuleringsinstéliningarna (t.ex. amplitud, pulsbredd, pulsfrekvens och antal aktiva elektroder eller
program), systemimpedans och antal timmar per dag med stimulering. Héga stimuleringsinstéliningar
Okar stromférbrukningen for INS-batteriet och leder till att det tar slut snabbare. Som hjélp for
sjukvardspersonalen att bedéma paverkan av programmering och impedans pa batteriets livslangd
har Medtronic foljande verktyg inbyggda i programmet till modellerna A71200 och A71300
programmerarenhet fér berdkning av INS-batteriets livslangd baserat pa den faktiska anvéndningen.

Dessa verktyg bor anvdndas av sjukvardspersonalen for att bestdmma om en ej uppladdningsbar eller

Sida1avh



Medtronic

en uppladdningsbar INS &r det basta alternativet for patienten. Verktygen bdr ocksa anvéndas under
hela livslangden for INS for att forsta hur férandringar av programmeringen kan paverka batteriets

livslangd.

Skarmen Lampliga enheter:

Skarmen "Lampliga enheter” som visas i programmet till prévningsmodellen A71300
programmeringsenhet fér stimulering ska anvéndas under prévningens utvardering for att
beddéma kompatibiliteten for olika INS-modeller. Lémplighetsskarmen anger de kompatibla
INS-modeller (ej uppladdningsbara och uppladdningsbara) som fungerar med samma
parametrar som programmeras i den externa neurostimulator (ENS) som anvénds f6r
prévningens utvardering. Pa lamplighetsskdrmen uppdateras listan med INS-modeller
automatiskt baserat pa de aktuella stimuleringsinstéllningarna. Om patienten &r Iamplig for en
Vanta™ INS visar skdrmen Ladmpliga enheter en ikon for verktyget “Berdknad batterilivslangd”
som kan anvandas for att uppskatta batteriets livslangd baserat pa de aktuella
stimuleringsinstallningarna. Anvandningen av lamplighetsskdrmen férklaras i manualen till

provningsmodellen A71300.

Lakaren kan 6ppna skdrmen "Lémpliga enheter” genom att ga till sidomenyn -> klicka pa

arbetsflodet “Lamplighet” eller "Avsluta utvarderingen” -> “Lamplighet”.

OBS! Foéljande skarmbilder ar exempel pa de verktyg som visas i programmeraren (resultaten
som visas i exemplen &r hypotetiska och inte baserade pa faktiska patientinstallningar).

10:41 Tue, Sep5 B P
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- » Lamplighet »

KOMPATIBLA IMPLANTE ENHETER

Foljande enhet(er) dr kompatibla med de behandlingsparametrar och program som for narvarande
ar aktiva i ENS-enheten.

dast tillgéinglig for Intellis med

LAMPLIGHETSLISTAN UPPDATERAS AUTOMATISKT VARJE GANG ETT AKTIVT PROGRAM ANDRAS.

INGA VARNINGAR

Figur 1: Skédrmen Lampliga enheter i programmet till prévningsmodellen A71300

programmeringsenhet fér stimulering.

Verktyget Berdknad batterilivslangd:
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Verktyget Beraknad batterilivslangd som visas i programmet till modellen A71200 Vanta
programmeringsenhet gor det majligt for |dkaren eller en Medtronic-representant att
uppskatta batteriets livslangd baserat pa det aktuella programmet och gruppinstallningarna
samt antalet timmar per dag som patienten eventuellt kommer att anvanda varje grupp. Detta
verktyg anvander den aktuella batterinivan for INS for att berdkna den uppskattade
livslangden. Verktyget visar ockséd en uppskattning av batteriets livslangd vid tre intervall for
impedansvérden. Se programmeringshandboken till A71200, avsnittet “"Uppskatta batteriets

livslangd” fér instruktioner om beddmning och anvéndning av verktyget for livslangd.

Verktyget "Beraknad batterilivslangd” kan 6ppnas av ldkaren under "Program” -> klicka pa ett
program -> ga till underskarmen "Energibedémning” -> tryck pa “Berédkna” under

Batterilivslangd.
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BERAKNAD BATTERILIVSLANGD
STALL IN GRUPPANVANDNING Daglig INS-anvéndning: 6 tim

GRUPP A
GRUPP B

GRUPP C

Impedans (ohm) Beréknad batterilivslangd

Senast uppdz

Figur 2: Skdrmbild av verktyget Berdknad batterilivslangd i A71200 CP-programmet

Skdrmen Uppskattad aterstaende batterikapacitet:

Pa skdrmen Uppskattad aterstdende batterikapacitet visas den uppskattade tid som &terstar for
INS-batteriet baserat pa den faktiska anvandningen under de senaste 7 dagarna i A71200
Vanta CP-programmet. Denna berdkning visas automatiskt pa den forsta skdrmen som éppnas
efter att en uppféljningssession startats med INS. Anvandning av de bada verktygen Berdknad
batterilivslangd och Uppskattad aterstdende batterikapacitet férklaras i
programmeringshandboken till A71200.
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Information &r inte tillganglig Buk (vanster)
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INGA VARNINGAR AVBRYT UPPDATERA

Figur 3: Verktyget Uppskattad aterstaende batterikapacitet i A71200 CP-programmet

Medtronic tillhandahaller dessutom &ven instruktioner for hur batteriets livslangd optimeras i

manualen Beréttigad batterilivslangd for systemet, till exempel féljande tips:

e Placera elektroderna pa den optimala platsen for att uppna parestesi.

e Anvand farre program.

e Anvand minsta nédvandiga antal elektroder fér att uppna effektiv stimulering.
e Anvand lagsta effektiva instéliningar for amplitud, frekvens och pulsbredd.

e Instruera patienten om att endast anvanda neurostimulatorn nar det behovs.

o Overvig att implantera elektroder och elektrodférlangningar med lag impedans.

De handbdcker som hanvisas till ovan finns pad Medtronics webbplats:

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

Atgirder som behéver utféras:

e Kontrollera att skdrmen Lampliga enheter i programmet till modellen A71300 programmerarenhet
anvands under prévningens utvardering for att granska kompatibla INS-modeller som fungerar
med samma parametrar som anvands under prévningens utvardering.

e Kontrollera att batteriets verktyg for batterilivslangd fér programmet till modellen A71200
programmerarenhet anvands vid varje patientbesdk for att bevaka den uppskattade livslangden
for Vanta INS.

e Kontrollera att patienten forstar hur terapiandringar paverkar batteriets livslangd fér Vanta INS.

e Fyllioch skicka tillbaka kundbekréftelseformularet som bifogas detta brev och bekrafta att du har

mottagit denna information.
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Ytterligare information:

Medotronic har underrattat den behériga myndigheten i ditt land om denna atgard.
Vi ber om ursakt fér eventuella besvar som detta problem medfér. Vi prioriterar patientsédkerheten och
uppskattar att du omgaende vidtar atgarder i det har arendet. Om du har nagra fragor angaende detta

meddelande ber vi dig att kontakta din Medtronic-representant.

Vénliga hélsningar,

Panu Lauha

(‘}\g’”l\

Sr Director, Enterprise Accounts & Country Leader, Nordics
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