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Evidencni Cislo spolecnosti Medtronic: FA 639

VazZeny pane doktore/Vazena pani doktorko

timto dopisem bychom vas radi informovali o aktualizacich informaci o vyrobku tykajicich se
cyklického reZzimu u nékterych neurostimulacnich pfistroji pouzivanych pro stimulaci sakralniho
nervu, zaludecni stimulaci a stimulaci michy. V aktudlnim pfibalové informaci se uvadi, Ze pouzivani
cyklického rezimu stimulace prodluZuje Zivotnost pfistroje u vSech programovych scénari. Nicméné
aktivace cyklického rezimu pfi nékterych nastavenich parametrl miZe zpUsobit zkraceni doby
Zivotnosti baterie pristroje. Navic pokazdé, kdyzZ je aktivovan cyklicky rezim, nemusi byt odhad doby
Zivotnosti baterie stimulatoru zobrazeny na programatoru lékare N’Vision® (Model 8840) presny.
Tento problém nema zadny vliv na poskytovanou lé¢bu ani na upozornéni o stavu vybiti baterie (tj.
LOW/EOL/EOSY).

Popis nastalych problémii:

Cyklicky reZzim je programovatelnd funkce, kterd umoZnuje stfidavé zapinani a vypinani
stimulaéniho vykonu pfistroje na zakladé naprogramovanych nastaveni. Cyklicky rezim Ize aktivovat,
upravovat a prohlizet pouze na programatoru lékare N’Vision. Aktudlni pfibalové informace o
vyrobku a programator lékafe N’Vision poskytuji odhady doby Zivotnosti, které nemusi presné
zohlednovat ucinek cyklického rezimu na Zivotnost pfistroje u vSech programovanych scénara.

Vyskyt:

Spolec¢nost Medtronic dosud neobdrzela Zadné reklamace, u kterych by bylo potvrzeno, Ze jsou
dlisledkem tohoto problému. Potencialni riziko by bylo prfedéasné vybiti baterie vyzadujici vyménu
zafizeni dfive, nez bylo ptedpokladano.

Aktualizace informaci o vyrobku:

Informace , Ze pouziti cyklického rezimu za ucelem prodlouZeni Zivotnosti baterie v porovnani
s reZimem trvalého zapnuti nejsou presné pro kazdou kombinaci programovatelnych parametrd.
Pokud se cyklicky reZzim pouZiva pouze za ucelem prodlouZeni Zivotnosti baterie, mély by byt vzaty
v Uvahu nasledujici informace.

L EOS - End of Service, EOL — End of Life.
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InterStim (Model 3023), InterStim Il (Model 3058) a Itrel 3 (Model 7425

U pacientd s aktivovanym cyklickym reZzimem a amplitudami impulzd, které se rovnaji nebo
jsou vétsi nez 1 Volt, mohou Zivotnost baterie zlepsit nasledujici intervaly cyklického rezimu
v porovnani s programem v rezimu trvalého zapnuti:

o Intervaly cyklického reZimu od 2 sekund ZAPNUTO (ON) a intervaly od 2 sekund VYPNUTO
(OFF), a to bez zapnuté funkce SoftStart/Stop™

NEBO

e Intervaly cyklického rezimu od 60 sekund ZAPNUTO (ON) a intervaly od 60
sekund VYPNUTO (OFF), a to se zapnutou funkci SoftStart/Stop naprogramovanou na 4
sekundy a vice.

POZNAMKA: PouZivani cyklického reZimu vintervalech mensich, ne? jsou vy$e uvedené
hodnoty, s amplitudami impulzl, které se rovnaji nebo jsou mensi nez 1 Volt, mQze mit za
nasledek zkraceni doby Zivotnosti baterie v porovnani s reZimem trvalého zapnuti. Informace
uvedené na pribalové informaci programatoru lékare N’Vision o odhadované dobé Zivotnosti , Ze
pokazdé, kdyz je aktivovan cyklicky rezim, nemusi byt a presné.

Enterra (Model 3116)

Pfi nominalnim nastaveni neni Zadny negativni dopad na Zivotnost baterie v porovnani
s programem vrezimu trvalého zapnuti. Informace uvedené na pribalové informaci
programatoru lékafe N’Vision o odhadované dobé Zivotnosti, Ze pokazdé, kdyz je aktivovan
cyklicky rezim, nemusi byt a presné. Dopliujici informace:

Prislusné organy ve vasi zemi byly o tomto problému informovany.
Cenime si vasi spoluprdce v této zaleZitosti a omlouvame se za pripadné komplikace.

Mate-li jakékoli otadzky, kontaktujte prosim vaseho obchodniho zastupce spolecnosti
Medtronic na tel. ¢isle 602668505.

S pozdravem
Mgr. Adriana Stara, MBA

Country Manager
Medronic Czechia s.r.o.
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