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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU

Samodzielny ruch kursora w programatorze Medtronic CareLink™ 2090

Dotyczy programatoréw z numerami seryjnymi zaczynajacymi sie od PKKO i PKK1

Lipiec 2024 r.

Nr referencyjny Medtronic: FA1418
Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta w UE (SRN): US-MF-000019977

Szanowni Panstwo:

Programatory Medtronic CareLink™ 2090 z numerami seryjnymi zaczynajacymi sie od PKKO i PKK1 moga doswiadczyé
samodzielnego ruchu kursora, gdy funkcja Finger Touchscreen jest wtaczona w wersji oprogramowania 3.2 lub wyzszej. Do 11
czerwca 2024 r. firma Medtronic otrzymata 23 zgtoszenia dotyczace samodzielnego ruchu kursora, w tym dwa zgtoszenia
dotyczace niezamierzonej terapii, gdy programator nie znajdowat sie pod kontrolg upowaznionego personelu podczas kontroli

Pacjenta. Nie byto doniesien o trwatym uszkodzeniu lub $mierci Pacjentéw w zwigzku z opisywanym zjawiskiem.

Jedli programator pozostaje bez nadzoru podczas kontroli urzadzenia Pacjenta, moze istnie¢ ryzyko dla Pacjentéw, jesli
samodzielny ruch kursora spowoduje niezamierzone programowanie. Firma Medtronic szacuje, ze 1,0% programatoréw model
2090 z numerami seryjnymi zaczynajacymi sie od PKKO lub PKK1 moze wykazywad takie zachowanie po aktualizacji

oprogramowania do wersji 3.2 lub wyzszej.

Zalecenia dotyczace postepowania z narzedziem

Aktualizacje oprogramowania sg konieczne w celu utrzymania prawidtowego dziatania programatora.

Przedstawiciele firmy Medtronic pomoga w przeprowadzeniu aktualizacji oprogramowania na wszystkich programatorach
Medtronic CareLink™ 2090 i ocenia ich prawidtowe dziatanie. Przedstawiciel firmy Medtronic pomoze w zwrocie programatordw,

ktére wymagaja naprawy lub wymiany.

e  Prosimy o przekazanie tejinformacji pozostatym osobom w Panstwa instytucji, ktére powinny otrzymac ponizsza

korespondencje.

Firma Medtronic powiadomita o tym dziataniu wtasciwe wtadze.

Stronalz2



Medtronic

Bedziemy w dalszym ciggu dbac o najwyzszg jakos$¢ dziatania naszych produktéw i bedziemy nadzorowad ich dziatanie, aby w petni

spetniac potrzeby Panstwa i Pafistwa Pacjentéw.

Z powazaniem,
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Agnieszka Kmiec
CRM/CAS Leader Poland
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