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Aplikacja na tablet dla programistow klinicznych wyswietla btagd systemowy podczas
sprawdzania — powiadomienie

Wrzesien 2021r.
Nr referencyjny Medtronic: FA1188

Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo ma na celu powiadomienie o mozliwosci wyswietlenia przez aplikacje na tablet dla programatora
klinicysty firmy Medtronic model A610 DBS w wersji 3.0.x (3.0.1048, 3.0.1057 i 3.0.1062) btedu systemu
i zakonczenia sesji podczas sprawdzania dwukanatowego implantowanego stymulatora neurologicznego Activa™
(INS), gdy wystepuje okreslona konfiguracja, jak opisano ponizej.

Opis problemu:

Firma Medtronic zidentyfikowata anomalie w aplikacji programatora klinicysty (A610) podczas sprawdzania Activa
PC lub Activa RC. W rzadkich przypadkach anomalia ta moze wystgpic¢ podczas sesji kontrolnej, jesli urzadzenie
pacjenta zostato zaprogramowane przy uzyciu aplikacji programatora klinicysty A610 DBS w wersji 2.0.x
((2.0.4584, 2.0.4594, 2.0.4630 i 2.0.4605), a nastepnie urzadzenie tego samego pacjenta jest sprawdzane
za pomoca tabletu programatora klinicysty A610 3.0.x (3.0.1048, 3.0.1057 i 3.0.1062).

W takich okolicznosciach aplikacja programatora klinicysty moze wyswietli¢ powtarzajacy sie btad systemu
i zakonczy¢ sesje, uniemozliwiajgc przestuchanie lub zaprogramowanie urzadzenia. Pacjent bedzie otrzymywat
terapie, a programator pacjenta moze by¢ wykorzystywany do dostosowania terapii w zakresie ustalonym przez
lekarza.

Jesli wystapi ten problem, pojawi sie komunikat o btedzie systemu podobny do tego ponizej:

A System Error

The system has encountered an unexpected error.
Please contact Medtronic Technical Support.

Code: XXXXXX

Restart

.System napotkat nieoczekiwany btad. Skontaktuj sie z dziatem wsparcia technicznego firmy Medtronic.”

Kody btedéw wystepujace w tym problemie obejmujg kody 0x4b81fla3 i 0x791ebfe0, ale moga nie by¢ do nich
ograniczone.

W zwigzku z tym nie jest mozliwe wprowadzanie zmian za pomoca programatora klinicysty, co moze prowadzi¢
do nieodpowiedniej lub nadmiernej terapii w przypadku koniecznos$ci wprowadzenia zmian. Jesli problem ten
pojawi sie w trakcie trwajgcego zabiegu chirurgicznego, pacjent moze zostaé¢ poddany wydtuzonemu czasowi
operacji, aby umozliwi¢ usuniecie problemu. Do dnia 26 sierpnia 2021 r. firma Medtronic otrzymata sze$¢ skarg
zwigzanych z tym problemem, z ktérych zadna nie spowodowata obrazen u pacjenta.



Jesli wystgpi ten powtarzajgcy sie komunikat o btedzie systemu, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
firmy Medtronic.

Firma Medtronic opracowuje aktualizacje oprogramowania w celu rozwigzania tego problemu i poinformuje
Panstwa, gdy bedzie ona dostepna.

Wymagane dziatania:
Jesli wystgpi ten problem, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic w celu rozwigzania
problemu i skoordynowania odpowiednich dalszych krokow.

Informacje dodatkowe:
W razie potrzeby udostepnij to powiadomienie innym osobom w organizacji.

Prosimy o zachowanie kopii tej komunikacji w swoich archiwach. O podjetym dziataniu Medtronic powiadomit
wiasciwy organ w Panstwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie wynikajagcego z tego powodu niedogodnosci. Zalezy nam na bezpieczenstwie

pacjentow i prosimy o pilne zajecie sie tg sprawg. W przypadku pytan prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Medtronic.
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