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Medtronic Italia S.p.A.
Via Varesina, 162
20156 Milano

Tel. +3902 24137.1
Fax +39 02 241381

Milano, 16 marzo 2021 Raccomandata A.R.

Urgente Avviso di Sicurezza

Applicazione modello A610
del programmatore per il medico per la stimolazione cerebrale profonda (DBS)
versioni 2.0.4584,2.0.4594, 2.0.4605 e 3.0.1057
Attivazione della modalita ciclica durante la sostituzione del neurostimolatore
Comunicazione informativa

Gentile Dottoressa, Egregio Dottore,

Con la presente comunicazione Medtronic desidera informarvi in merito a una potenziale anomalia relativa
all'impostazione della modalita di stimolazione ciclica quando si usa la funzione “sostituzione” sul programmatore
per il medico con I'applicazione A610 versioni 2.0.4584, 2.0.4594, 2.0.4605 (e 3.0.1057). Quando si sostituisce un
neurostimolatore e si utilizza il flusso di lavoro "sostituzione” dell'applicazione A610 per trasferire le impostazioni
esistenti al nuovo neurostimolatore, la modalita ciclica pud apparire attivata anche se in realta & disattivata. Tale
comportamento si verifica solo quando si usa il flusso di lavoro "sostituzione” dell'applicazione A610. Per tutti i
pazienti a cui & stato sostituto il neurostimolatore con un Percept™ PC modello B35200 con la modalita ciclica
abilitata, seguire la procedura indicata di seguito.

Descrizione degli eventi

Questo comportamento anomalo coinvolge unicamente i pazienti impiantati con il dispositivo Percept PC con la
funzione ciclica abilitata. Quando si usa la funzione “sostituzione” per trasferire le impostazioni da un dispositivo
impiantato precedentemente in cui la modalita ciclica era abilitata, a un dispositivo Percept PC appenaimpiantato, la
modalita ciclica non viene correttamente attivata nonostante nella schermata e nei report del programmatore per il
medico appaia abilitata. Di conseguenza, la stimolazione del paziente € sempre attiva e questo pudé compromettere
in modo significativo la durata della batteria. Tutti i dispositivi Percept PC che sostituiscono i dispositivi di pazienti
precedentemente impiantati con i neurostimolatori della famiglia Activa possono andare incontro a un esaurimento
prematuro della batteria se configurati attraverso il flusso di lavoro "sostituzione” dell'applicazione A610. Di
conseguenza, la stima del tempo rimanente visualizzata sull'applicazione A620 del programmatore paziente pud
essere significativamente inferiore a quella prevista inizialmente per il dispositivo. Se la funzione BrainSense &
configurata per un gruppo, I'assenza della modalita ciclica puo essere osservata sul grafico della stimolazione durante
I'esecuzione in streaming.

Questo comportamento & correlato a un‘anomalia del software che influisce sul modo in cui I'applicazione A610
trasferisce le impostazioni della modalita ciclica tra i diversi neurostimolatori. Fino ad ora, Medtronic ha ricevuto due
(2) segnalazioni correlate a questo comportamento, una delle quali ha reso necessario I'espianto del dispositivo per
I'esaurimento prematuro della batteria.
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Medtronic

Azioni richieste
A causa del possibile esaurimento prematuro della batteria, Medtronic vi chiede di eseguire immediatamente la
seguente procedura per ripristinare in modo corretto la modalita ciclica:
=  Per ognigruppo:
1. Disattivare manualmente la modalita ciclica.
2. Riattivare manualmente la modalita ciclica.
3. Impostare la durata dei periodi di accensione/spegnimento (secondo le necessita).
4. Se la funzione BrainSense é configurata per un gruppo, fare clic sul pulsante "avvia lo streaming” e
osservare se la durata dei cicli di stimolazione & corretta.
= Dopo l'applicazione di queste azioni a ogni gruppo, confermare sulla schermata "fine sessione” il corretto
salvataggio delle modifiche per ogni gruppo.
= Se si usa il flusso di lavoro "sostituzione" dell'applicazione A610 su un nuovo dispositivo Percept PC
impiantato, seguire le istruzioni indicate in precedenza ai punti 1-4 per assicurarsi che la modalita ciclica sia
abilitata cosi come previsto.

Non appena Medtronic avra ottenuto le approvazioni regolatorie necessarie, provvedera a fornire un aggiornamento
software per evitare che tale comportamento interessi futuri pazienti. Medtronic vi informera quando questo
aggiornamento software sara disponibile per l'installazione sul programmatore tablet per il medico.

L'Autorita Competente italiana € stata informata in merito ai contenuti di questa comunicazione.

Vi ringraziamo sinceramente per I'attenzione dedicata alla presente comunicazione e ci scusiamo per qualsiasi
difficolta che questo potra causarvi. Medtronic ha come massima priorita garantire la sicurezza dei pazienti e la
soddisfazione dei propri clienti. Per qualsiasi ulteriore informazione o chiarimenti, vi invitiamo a rivolgervi al
rappresentante Medtronic dizona o a contattare il servizio di assistenza tecnico-applicativa Medtronic DIRECTO (tel.
numero verde 800 209020 — fax 02 24138.235 — e-mail: directo.italia@medtronic.com).

L'occasione ci & gradita per porgere i nostri migliori saluti.

Dott. Francesco Conti
Direttore Relazioni Istituzionali
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