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Cien. veselibas apripes specialist!

Sis vestules mérkis ir informét Jas par to, ka retos gadijumos (0,044%) Percept ™ PC implant&jama
neirostimulatora (INS) modelis B35200 nevar sazinaties ar klinisko programmétaju un/vai pacienta
programmétaja sistému (HH90 rokas talrunis un TM91 sazinas ierice). Sados gadijumos INS turpinas
nodrosinat terapiju pacientam ar programmétajiem parametriem. Lai gan $ads gadijums ir rets, Medtronic

informé par to savus klientus.

Problémas apraksts
Sads gadijums var rasties talak noraditajas situacijas.

e Ja kliniskais programmétajs nevar sazinaties ar INS, kliniska programmétaja displeja ir redzams
“Searching for Device” (Meklé ierici).

e Ja pacienta programmeétaja sistéma tika iestatita, ta turpinas sazinaties ar INS un Jaus veikt terapijas
korekcijas un grupu izmainas kliniski iestatito ierobezojumu ietvaros; tomér pacienta programmétaja
sistéma nevareés izslégt terapiju.

o Ja pacientam ieprieks ir nodrosinata iespéja izslégt ierici bez ciesas sazinas nepiecieSamibas,
sada iespéja tiks nodrosinata.

o Ja pacientam ieprieks ir iestatita bipolara grupa, vinam joprojam buls pieejama iespéja
parslégt ierici MRI rezima.

e Jaimplantésanas procediras laika nav sazinas ar INS, problému novérsanas process var kavét
kirurgisko procediru, ka ari var bt nepieciesams veikt INS nomainu. Nav zinots par $So problému
implantésanas laika.

e Ja péc procediras nav sazinas ar INS, var nebdt iesp&jams pielagot terapiju un pacientam var tikt
nodrosinata neatbilstosa terapija (t. i., var atgriezties pamatslimibas simptomi). Ja nevar atjaunot sazinu
ar INS (skatiet ieteicamo riska mazinasanas pasakumu zemak), var bt javeic neparedzéta kirurgiska

iejauksanas, lai eksplantétu un nomainitu INS.
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Kops Percept PC izlaiSanas 2020. gada janvari Iidz 2022. gada februarim Medtronic ir sanémis sesus (6)
apstiprinatus §is problémas zinojumus. Pieci (5) no Siem zinojumiem sanemti no ASV, bet viens (1) — no
Sveices. Divas (2) ierices tika eksplantétas, jo nevaréja izveidot savienojumu ar INS. Medtronic var veikt INS
diagnostiku un sazinas atiestati$anu, ja $ada probléma rodas, un izmeklé izmainas, lai novérstu problémas

rasanos.

leteicamais riska mazinasanas pasakums

Ja INS nevar sazinaties ar klinisko programmétaju un/vai pacienta programmétaja sistému, sazinieties ar
Medtronic parstavi. Ja nepiecieSams, Medtronic ieplanos izbraukuma servisa viziti ar DBS arstéjoso arstu un

pacientu, lai veiktu INS diagnostiku un atiestatisanu.

Sada diagnostika un sazinas atiestatisana ir iespéjama tikai tad, ka pacienta programmétaja sistéma ir iestatita
un darbojas. Ja sazinas ierice nedarbojas, ir pazaudéta vai nekad nav nodrosinata pacientam, INS nevar

atiestatit un jaeksplante.

Veicamas darbibas

e Pacienta sakotnéjas programmeésanas sesijas laika nodrosiniet, ka pacienta programmétaja sistéma ir

iestatita sazinai ar pacienta INS.

e Ja pacienta INS nevar sazinaties ar klinisko programmétaju un/vai pacienta programmétaja sistemu un nav

iespéjams veikt terapijas korekcijas vai izslegt stimulaciju, sazinieties ar Medtronic parstavi.

Papildinformacija
Valsts kompetenta iestade ir informéta pa So darbibu.

Més atvainojamies par visam $is problémas raditajam gratibam. Més esam apnémusies garantét pacientu
dro$ibu un pateicamies par talitéju reagésanu uz $o problému. Ja Jums ir kadi jautajumi par $o véstuli,

sazinieties ar vietéjo distributora parstavi andrejs@abtechnology.lv

Ar cienu

Marta Lace
Regulatory Affairs specialist

Medtronic Baltic Representative office
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