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Béasta vardpersonal!

Detta brev ar en uppféljning till var tidigare information (mars 2022) med rubriken Viktigt
sakerhetsmeddelande till marknaden, Percept™ PC Implanterbar neurostimulator (INS) modell B35200
kan inte avl&sas (se bifogat brev). Medtronic har faststllt att en Percept™ PC INS modell B35200 som
berorts av problemet att inte kunna kommunicera med klinikprogrammerarenheten sannolikt kan
drabbas av samma problem igen (den globala omfattningen av detta problem ar 0,05 % med en
aterkomstfrekvens pa 46 % for enskilda som erfarit detta problem). | dessa fall av aterkomst fortsatter INS-

enheten att trots detta forse patienten med behandling inom programmerade parametrar.

Problembeskrivning:
Denna aterkomst kan visa sig pa féljande satt:

e Om klinikprogrammerarenheten inte kan kommunicera med INS-enheten visar den meddelandet
"Searching for Device” (S6ker enhet).

e  Om patientprogrammerarsystemet konfigurerats tidigare fortsatter det att kommunicera med
INS-enheten, och om patienten upplever otillracklig behandling kan han/hon justera
behandlingen och géra gruppéndringar inom de granser som stallts in av Idkare, men
patientprogrammerarsystemet kan inte stdnga av behandlingen.

o |fall dar patienten sedan tidigare har férsetts med mojligheten att stdnga av sin enhet utan
krav pa frekvent kommunikation kommer denna méjlighet att bibehallas.

o Om patienten har en bipolar grupp konfigurerad sedan tidigare kommer han/hon aven
fortsattningsvis att kunna stélla in enheten pa MRT-lage.

¢ Om patientprogrammerarenhetens kommunikation med INS-enheten forloras kanske det inte ar
mojligt att justera behandlingen, vilket kan leda till att patienten upplever otillrdcklig behandling
(d.v.s. aterkomst av underliggande sjukdomssymptom). Om kommunikationen med INS-enheten
inte kan aterstéllas (se rekommenderat avhjélpande nedan) kan ett oplanerat kirurgiskt ingrepp

behdvas for att explantera och byta ut INS-enheten.
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Sedan férséljningen av det forsta exemplaret av Percept™ PC INS den 15 januari 2021 och fram till den
22 januari 2024 har Medtronic mottagit 17 bekréftade anmélningar av detta problem. Av dessa 17
explanterades tre (3) enheter till f6ljd av att de inte kunde ansluta till INS-enheten, och en (1) enhet
explanterades av en orelaterad anledning. Av de 13 som fortfarande &r implanterade har sex (6) enheter

drabbats av lasningen fler &n en gang.

Om en INS-enhet skulle drabbas av detta problem igen kan Medtronic utféra INS-diagnostiken och

kommunikationsaterstallningen for att dteruppratta kommunikationen.

Rekommenderad avhjéilpande:

Om INS-enheten inte kan kommunicera med klinikprogrammerarenheten och/eller
patientprogrammerarsystemet, kontakta er Medtronic-representant. Vid behov bokar Medtronic in ett
besdk med ldkaren som ansvarar f6r den djupa hjéarnstimuleringen (DBS) och patienten for att utféra

diagnostisering och aterstéllning av INS-enheten for att aterstalla kommunikationen for varje aterkomst.

Denna ytterligare diagnostik och kommunikationsaterstallning ar endast mojlig om
patientprogrammerarsystemet &r konfigurerat och i funktion. Om kommunikationsenheten inte fungerar

eller férloras kan INS-enheten inte aterstallas och behdver da explanteras.

No6dvéandiga atgéarder:

e Sakerstéll att patientprogrammerarsystemet ar konfigurerat fér kommunikation med patientens
INS-enhet.

e Om en patients INS-enhet inte kan kommunicera med klinikprogrammerarenheten, och
patientprogrammerarenheten inte kan stdnga av stimuleringen, kontakta er Medtronic-
representant.

e Fyllioch returnera kundbekraftelseformuléret som bifogas detta brev som bekréftelse pa att du

har mottagit denna information.

Ytterligare information:

Medtronic har underrattat behdrig myndighet i ert land om den har atgarden.

Vi beklagar eventuella svarigheter som detta problem medfér. Vi prioriterar patientsdkerheten och
uppskattar att ni omgaende uppmaérksammar detta drende. Vid eventuella fragor om detta meddelande,

kontakta er Medtronic-representant.

Vénliga halsningar
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