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Szanowni Panstwo,

Firma Medtronic dobrowolnie wydaje Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa, zwracajgc sie
do uzytkownikéw z prosba o aktualizacje aplikacji oprogramowania Intellis™ Model A710, uzywanej wraz
zprogramatorem klinicznym CT900, do wersji 1.3.130. Istnieje mozliwos$¢, ze poprzednia aplikacja oprogramowania
Intellis A710 w wersji 1.3.80 nie zresetuje poprawnie nieprawidtowej pamigci, co moze spowodowac brak mozliwosci
aktualizacji ustawien terapii, zmiany na wyswietlaczu programatora pacjenta, zapewni¢ dostep do niezatwierdzonych
funkcji programatora pacjenta lub brak mozliwosci kontynuowania terapii. Prosimy o zainstalowanie aplikacji
oprogramowania Intellis A710, w wersji 1.3.130, zgodnie z zalgczong instrukcja, aby unikngc¢ tego problemu.

Opis problemu

Firma Medtronic otrzymata czternascie (14) raportow w okresie od stycznia 2020r. do 24 listopada 2020r., w ktérych
uzytkownicy napotkali na btgd walidacji (Rysunek 1), a nastepnie bigd systemowy (Rysunek 2) oprogramowania
aplikacji programatora klinicznego CT900 A710 Inteliis w wersji 1.3.80 wskazujacy, ze aktualizacja programowania
stymulatora nie mogla zosta¢ ukonczona. Po zbadaniu przyczyn problemu stwierdzono, iz zostata uszkodzona
okreslona lokalizacja pamieci stymulatora, a aplikacja oprogramowania Intellis A710 w wersji 1.3.80 nie usuneta
uszkodzenia, pomimo odpowiedniego zaprogramowania, co spowodowato blad systemowy. Niniejszy btad
systemowy nie jest czestym zdarzeniem, a wskaznik jego wystepowania zostat zgtoszony jako nizszy niz 1 na 10 000.

Natychmiastowe dziatania:
Prosimy o pobranie najnowszej aktualizacji oprogramowania aplikacji Intellis A710 w wersji 1.3.130 programatora
klinicznego CT900, zgodnie z zatgczong instrukcja.

Prosimy réwniez o przestanie niniejszejinformacji, w razie potrzeby, osobom z Paristwa organizacji, dla ktérych moze
ona okazac sie przydatna.

Kroki majace na celu ograniczenie ryzyka przed pobraniem aplikacji
CP1.3.130:

Problem ten pojawia sie i jest rozpoznawany w warunkach klinicznych, !
kiedy pacjent znajduje sie pod opieka pracownika stuzby zdrowia. Jesli
przed instalacjg najnowszej wersji oprogramowania aplikacji A710
Intellis v1.3.130 pojawi sie VALIDATION ERROR (Bfad walidacji) (jak
pokazano na rysunku) z kodem btedu (01 00 85) (04 02 01) (03 02 00) (08
08 00) (0A 02 00) nalezy wybra¢ opcje “CONTINUE" (Kontynuuj). W o e
przypadku wybrania opcji "EXIT WORKFLOW" (Zakoricz proces) nalezy
ponownie nawigza¢ komunikacje i wybra¢ opcje “CONTINUE"
(Kontynuuij), gdy wyswietli sie VALIDATION ERROR (B£AD WALIDACJI)
{rys. 1).

VALIDATION ERROR

Rysunek 1: Komunikat bledu walidacji
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Po wybraniu opcji “CONTINUE" (Kontynuuj), jesli wyswietli sie A System Error
komunikat “System Error” (Btad systemowy) (Rysunek 2} nalezy TR e ey e s orisred ah UnEimesiad rice
skontaktowa¢ sie¢ z przedstawicielem firmy Medtronic w celu Please contact Medtronic Technical Support
uzyskania pomocy przy pobieraniu najnowszej wersji v1.3.130
oprogramowania aplikacji A710 Intellis. Po pobraniu najnowszej wersji
v1.3.130 oprogramowania aplikacji Intellis nalezy ponownie nawigzaé Restart
komunikacje i wybrac opcje “CONTINUE" (Kontynuuj), aby usunaé ten
problem.

Code: Ox17acabdc

Rysunek 2: Komunikat bfedu systemowego

Dodatkowe informacje

Wiasciwy organ Paristwa kraju zostat powiadomiony o tym dziataniu.

Doceniamy Paristwa pomoc i przepraszamy za wszelkich niedogodnosci spowodowane niniejszym problemem.
Jesli maja Paristwo jakiekolwiek pytania lub potrzebujg pomocy przy instalacji oprogramowania aplikacji A710 Intellis
w wersiji 1.3.130, prosimy o skontaktowanie sie z przedstawicielem firmy Medtronic.

Z wyrazami szacunku,

0.0.
edtronic Polan Sp.z
Czlonek Zgizad

u
Anna Pajuk-Kagprzak

Zalgcznik A: Instrukgja instalacji oprogramowania
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Zatacznik A: Instrukcja instalacji oprogramowania

UPDATING
CLINICIAN

PROGRAMMER

STEP 1: PREPARATION B Only update therapy apps that you are educated
Power: Ensure the clinician programmer is plugged on how to use

n or has more than 25 percent battery power prior B Determine which therapy apps need updating.
toinstalling any updates. B Maintain up-to-date supporting appiications
Wi-Fi: Connect to Wi-Fi Check for updates for:

PDSApplication. This is the Patient Data Services
Application that supports reporting
CommManager. This software supports the
communicator. Updates to the communicator
require use of the communicator cable. See
further instructions on second page

Note: More than one application can update at the same

Close Apps: Close any open applications.

Time: Depending on the network bandwidth, this
process could take up to 30 minutes.

STEP 2: UPDATING AGENT TO HUB
Medtronic applications can be updated using the Hub
app 0 which replaced Agent. If you see the Agent

app. please follow these instructions to update to LA
Hub
( Y STEP 4: APPLICATION UPDATE PROCESS
. « W While in App Catalog, click on Update (if an
update is available) to update the apps you use
8l Navigate to Google Play Store app. B Click on the Confirm Installation pop-up
B Tapmenuicon. The screen will display Processing while the
B setect My Apps & Games application is updating and will not change when

B updste Intelligent Hub app. installation is complete

H To check for installation completion, go to
Managed Appsin Hub.

B Once installation completes. confirm the correct
software version in the Managed Apps orinthe
app’s “About” section

STEP 3: APPLICATION UPDATE PLANNING
B Ciick on Hub app. Then select App Catalog to view
apps available for installation or update

T - |

RO R

= Medtronic

.- Further.Together
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UPDATING COMMUNICATOR AND
COMM MANAGER APP

After updating the communicator software. it is
crucial to pair the communicator to the clinician
programmer because the original coupling is lost.

STEPS FOR UPDATING THE

COMMUNICATOR

8 Remove tablet coverand any accessories
preventing USB connection of the communicator
cable.

B After updating Comm Manager in the App Cata-
log, open the Communicator Updater application

B Power the communicator on and connect it to the
tablet with the pairing cord.

B Select Update [or Recover) Communicator.

= While the communicator is updating.

= The update will take several minutes to
complete. Please wait unti the Update
Successful screen appears.
B Once you have reached the Update Successful
screen, select Done and proceed to communica-
tor painng.

PAIRING THE COMMUNICATOR

Ensure the communicator is powered on and
connected to the tablet. An implantable device is not
necessary for pairing the communicator.

B Launch the therapy application and attempt to
connect to an implantable device.

B if the screen says, “Searching for Device” and not
“Searching for Communicator.” the communicator
is now successfully paired.

® The LED between the communicator and tablet
icons will be solid green once connected.
= if you encounter any issues, contact Digital

Connectivity.
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SPECIALIZED IT SUPPORT
Medtronic Digital Connectivity handles non-therapy
IT-related questions such as:

® Passwordresets

= Lost/Stolen reports

® Connectivity issues

= Cellular/Wi-Fi

s Bluetooth

® Printing issues (not related to Model 8840)

s Software updates

" Unresponsive Samsung device programmer
issues (e.g.. not powering up)

= Unable to download therapy app

HOW TO CONTACT DIGITAL
CONNECTIVITY SUPPORT:
® Technical Services will provide live support
during the hours of 9AM to 5 PM CET.
® On-call support will be provided 24/7
(English only).

B8 Contacts details: rs.tsneuro@Medtronic.com
or +31(0)45 566 88 44

USERID CARD

Use the user ID card that came with the clinician
programmer when calling Digital Connectivity.
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