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Cien. veselibas apripes specialist!

Sis véstules mérkis ir uzsvert ietekmi, kadu var atstat programmésanas iestatijumi uz Vanta™
implantéjama neirostimulatora (INS) modela 977006 akumulatora darbibas laiku. Papildus ar $o véstuli
ir paredzéts atgadinat par rikiem, kas Sobrid ir pieejami gan Vanta klinicista programmétaja
lietojumprogrammas modeli A71200, gan stimulacijas izméginajuma klinicista programmétéja
lietojumprogrammas modeli A71300. Sie riki ir jaizmanto ka paligi atbilsto$a INS modela atlasé

pacientam, ka ari tam, lai novértétu Vanta™ INS ilgmadzibu implanta kalposanas laika.

Problémas apraksts

Uznémums Medtronic ir sanémis zinojumus no veselibas apripes specialistiem (HCP) un pacientiem
par to, ka Vanta™ INS modelis 977006 izladéjas atrak, ka veselibas apripes specialisti vai pacienti
paredzéja, izraisot nepiecieSamibu péc parprogrammésanas ambulatora vai atrak par paredzamo
kirurgisko nomainu. Parskatot siidzibu datus un analizéjot atgrieztas ierices, tika apstiprinats, ka Vanta
sisttma darbojas ka paredzéts un nav nekadu veiktspé&jas problému. Tomér Medtronic veic o nozares
korigéjoso darbibu, lai atkartoti uzsvértu bridindjumus un noradijumus, kas ietverti mark&juma saistiba
ar programmésanas ietekmi uz INS akumulatora ilgmazibu un INS akumulatora ilgmadzibas novértétaja

riku izmantoSanu, lai novértétu programmeésanas ietekmi uz INS akumulatora darbibas laiku.
leteicamais riska mazinasanas pasakums

Vanta™ INS akumulatora kalpo3anas laiks var bat lidz 6 ménesiem vai 11 gadiem, nemot véra
stimulacijas iestatijumus (pieméram, amplitddu, impulsu platumu, pulsa frekvenci un vairakus aktivos
elektrodus vai programmas), sistémas pretestibu un stundas stimulacijas diena. Augsti stimulacijas
iestatijumi palielinas INS akumulatora jaudas patérinu, un tas atrak izladésies. Lai palidzétu veselibas
apripes specialistiem noteikt programmésanas un pretestibas ietekmi uz akumulatora ilgmazibu,

Medtronic nodrosina talak minétos rikus, kas ieblveéti klinicista programmeétaju lietojumprogrammu
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mode|os A71200 un A71300, lai aprékinatu INS akumulatora kalposanas laiku, nemot véra faktisko
lietojumu. Veselibas apripes specialistam ir jaizmanto Sie riki, lai noteiktu, vai nelad&jams vai ladéjams
INS ir vislabaka iespéja pacientam, ka ari INS kalpos$anas laika, lai noskaidrotu, ka programmésanas

izmainas var ietekmét akumulatora darbibas laiku.

Ekrans Device Eligibility (lerices piemérotiba)

Ekrans Device Eligibility (lerices piemérotiba), kas ir redzams stimulacijas izmégindjuma CP
lietojumprogrammas modeli A71300, ir jaizmanto izméginajuma novértéjuma laika, lai
novertétu dazado INS mode|u saderibu. Piemérotibas ekrana ir redzami saderigie INS
(neladéjamie un ladéjamie), kas pielauj tos pasus parametrus, kas programméti aréja
neirostimulatora (ENS), ko izmanto izméginajuma novértéjuma. Piemérotibas ekrans
automatiski atjaunina INS sarakstu, nemot véra pasreizéjos stimulacijas iestatijumus. Ja
pacients ir piemeérots Vanta™ INS, ekrana Device Eligibility (lerices piemérotiba) ir redzama
ikona rikam Estimated Battery Longevity (Aplésta akumulatora ilgmaziba), kas ir jaizmanto, lai
apléstu akumulatora ilgmdZibu, nemot véra pasreizéjos stimulacijas iestatijumus. Piemérotibas

ekrana lietojums ir paskaidrots izméginajuma modela A71300 rokasgramata.

Klinicists var piek|at ekranam Device Eligibility (lerices piemérotiba), parejot uz sanu izvélni ->
noklikskiniet uz darbpltsmas “Eligibility” (Piemérotiba) vai “End Evaluation” (Beigt

novértéjumu) -> "Eligibility” (Piemérotiba).

PIEZIME. Talak redzamie ekranuznémumi ir riku pieméri, ka redzams klinicista programmétaja
(paraugos redzamie rezultati ir hipotétiski un nav balstiti uz faktiskajiem pacientu
iestatijumiem).

1:53 Thu, Aug24 K8 & 100%8
. —
Martine, Tony Stimulation m R

4 > Eligibility »

COMPATIBLE IMPLANTABLE DEVICE(S

The following device(s) are compatible with the therapy parameters and programs currently active
in the ENS.

AARY CELL

THE ELIGIBILITY LIST IS AUTOMATICALLY UPDATED EACH TIME AN ACTIVE PROGRAM IS CHANGED.

NO ALERTS

1. attéls. Ekrans Device Eligibility (lerices piemérotiba) A71300 stimulacijas izméginajuma CP
lietotnes modeli A71300
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Riks Estimated Battery Longevity (Aplésta akumulatora ilgmuziba)

Riks Estimated Battery Longevity (Aplésta akumulatora ilgmaziba), kas ir redzams Vanta CP
lietojumprogrammas modeli A71200, |auj klinicistam vai nozares parstavim aplést akumulatora
ilgmazibu, balstoties uz pasreizéjiem programmas un grupas iestatijumiem kopa ar darba
stundam diena, kadas pacients varétu izmantot katra grupa. Sis riks izmanto INS pasreizéjo
akumulatora limeni, lai aprékinatu aplésto ilgmdZibu. Tas ari uzrada akumulatora darbibas laika
apléses pretestibas vértibu trim diapazoniem. Noradijumus par novértésanu un ilgmuaZibas rika
lietojumu skatiet programmésanas modeja A71200 rokasgramatas sadala "Akumulatora

ilgmazibas noteiksana”.

Klinicists var piekldt rikam Estimated Battery Longevity (Aplésta akumulatora ilgmaziba) Seit:
"Programs” (Programmas) -> noklikskiniet uz programmas -> parejiet uz apaksekranu “Energy
Access” (Energijas piekluve) -> sadaa Battery Longevity (Akumulatora ilgmdZziba) nospiediet

"Estimate” (Aplést).

216 Fri,Jun9 B 100%8

Martin, Tony . Stimulation @ ”ﬁ

ESTIMATED BATTERY LONGEVITY
SET GROUP USAGE Daily INS Usage: 6 hour(s)

0 hour(s)

GROUP A

0 hour(s)

GROUP B

GROUP C 0 hour(s)

impedance (Ohms) Estimated Battery Longevity

2. attéls. Rika Estimated Battery Longevity (Aplésta akumulatora ilgmaziba) ekranuznémums

Vanta CP lietojumprogrammas modeli A71200

Ekrans Estimated Battery Remaining (Atlikusais no apléstas akumulatora ilgmiiZibas)

Ekrana Estimated Battery Remaining (AtlikuSais no apléstas akumulatora ilgmazibas) ir redzams
apléstais laiks, kas atlicis INS akumulatoram, balstoties uz faktisko lietojumu pedgjas 7 dienas
Vanta CP lietojumprogrammas modeli A71200. Sis aprékins tiek automatiski paradits pirmaja
ekrana, kas paradas péc apsekosanas sesijas saksanas ar INS. Programmésanas mode)a

A71200 rokasgramata ir izskaidrots gan riks Estimated Battery Longevity (Aplésta akumulatora
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ilgmaZiba), gan riks Estimated Battery Remaining (Atlikusais no apléstas akumulatora
ilgmazibas).
1203 Wed, Jun14 B
Martin, Tony

Device »

NMS700159H

NT LOCATION

Buttocks (Left)

Information not available

Flank (Right)

NO ALERTS CANCEL

3. attéls. Riks Estimated Battery Remaining (Atlikusais no apléstas akumulatora ilgmazibas)

Vanta CP lietojumprogrammas modeli A71200

Turklat Medtronic sniedz ari noradijumus, lai optimizétu akumulatora ilgmdZibu rika Battery

Longevity (Aplésta akumulatora ilgmaziba) rokasgramata, tostarp talak noraditos padomus.

¢ Novietojiet novadijumus optimala vieta, lai sasniegtu parestéziju.

e Izmantojiet mazdk programmu.

e Izmantojiet efektivai stimulacijai nepieciesamo minimalo elektrodu skaitu.

e lzmantojiet vismazakos efektivos iestatijumus amplitidai, frekvencei un impulsu
platumam.

e Noradiet pacientam izmantot neirostimulatoru tikai tad, kad nepiecie$ams.

e Apsveriet implantét zemas pretestibas novadijumus un pagarinajumus.

leprieks minétas rokasgramatas ir pieejamas Medtronic vietné:

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

Veicamas darbibas

¢ Nodrosiniet, ka ekrans Device Eligibility (lerices piemérotiba) klinicista programmétaja
lietojumprogrammas modeli A71300 tiek izmantots izmégindjuma novértéjuma laika, lai parskatitu
saderigos INS, kas pielauj tos pasus parametrus, ko izmanto izméginajuma novértéjuma.

¢ Nodrosiniet, ka akumulatora ilgmazibas riki klinicista programmétaja lietojumprogrammas modeli
A71200 tiek izmantoti katra pacienta vizité, lai sekotu lidzi Vans INS apléstajai ilgmdzibai.

e Nodrosiniet, ka pacients izprot terapijas izmainu ietekmi uz Vanta INS akumulatora darbibas laiku.

4.lpp.no5



Medtronic

e Aizpildiet Sai véstulei pievienoto klientu apstiprinajuma veidlapu, apstiprinot, ka esat sanémis So

informaciju, un atgrieziet to.

Papildinformacija

Uznémums Medtronic par $o ricibu ir informéjis jasu valsts kompetento iestadi.

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

$o véstuli, sazinieties ar vietéjo Medtronic parstavi <XXXX>.

Ar cienu

Vietéjais / struktarvienibas vaditajs

Pielikums

Klientu apstiprinajuma veidlapa
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