Medtronic
Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Aplikacja programatora dla lekarzy A610 DBS wersja 1.0.3470

Pazdziernik 2019r.
Numer referencyjny Medtronic: FA861 Fazalll
Szanowni Panstwo,

w ramach uzupetnienia zawiadomienia FA861 z kwietnia 2019 r., firma Medtronic pragnie poinformowac Parstwa, ze jest
juz dostepna do pobrania zaktualizowana aplikacja programatora dla lekarzy A610 DBS, dzigki ktérej rozwigza¢ mozna
problem opisany ponizej. Aplikacje obstuguje sie na tablecie dla lekarzy Medtronic CT900i jest ona przeznaczona do
programowania neurostymulatoréw do gtebokiej stymulacji mézgu. Oprogramowanie A610 jest aktualizowane do
wersji 1.1.3484.

Opis problemu:

Oprogramowanie A610 zawiera funkcje ostrzegania o gestosci fadunku, dzieki ktorej lekarze powiadamiani sg za kazdym
razem, gdy programujg ustawienia, ktére mogg uszkodzi¢ tkanke nerwowa. Testy Medtronic wykazaty, ze w przypadku
konkretnych konfiguracji to ostrzezenie nie wyswietla sie w oczekiwanym momencie, szczegdlnie w przypadku
wykorzystania zewnetrznego neurostymulatora (ENS) podczas badania symulacyjnego z zamkiem obrotowym i
modelem elektrody do neurostymulacjinr 3387 lub 3389. W tej konfiguracji ostrzezenie dotyczace gestoscitadunku w
aplikacji A610 wyswietla sie najpierw przy 60 uC/cm?/faza w poréwnaniu z przewidywanym wynikiem 30 pnC/cm?/faza.
Firma Medtronic nie wykryta Zadnych skarg lub zgloszen dotyczacych obrazen zwigzanych z tym problemem.

Ten problem nie wptywa na zaden z neurostymulatoréw wszczepialnych Medtronic DBS.

Dziatania
Jesli korzystajg Panistwo z tabletu CT900 z aplikacja oprogramowania A610:
¢ Nalezy potaczy¢ sie z Wi-Fi i uruchomi¢ aplikacje Hub na programatorze dla lekarzy CT900, a nastepnie pobrac i
zainstalowac wersje 1.1.3484 aplikacji oprogramowania A610 {dodatkowe informacje znalez¢ mozna w zatgczonym
dokumencie , Aktualizacja za pomocg aplikacji Hub").
Jesli nie korzystaja Panstwo z CT900 Clinician Tablet:
e Problem zwigzany z oprogramowaniem Panstwa nie dotyczy.

Informacje dodatkowe:

Prosze wykonac powyzsze czynnosci jak najszybciej po otrzymaniu tego powiadomienia. Za trzy miesigce od daty tego
powiadomienia oprogramowanie A610 wersja 1.0.3470 zostanie odinstalowane przez Medtronic na wszystkich
urzadzeniach CT900 potgczonych z Wi-Fi, ktére posiadajg oprogramowanie A610 niezaktualizowane do wers;ji 1.1.3484.
Automatyczne odinstalowywanie spowoduje przerwanie wszystkich funkcji DBS na czas trwania tego procesu. Kiedy
oprogramowanie A610 zostanie odinstalowane z urzagdzenia CT900, moga Paristwo zainstalowaé wersje 1.1.3484
aplikacji oprogramowania A610 zgodnie z zatgczong instrukcja.

O niniejszych czynnosciach naprawczych zostaty powiadomione odnosne wiadze w Panstwa kraju.

Bezpieczenstwo pacjentdw jest dla nas szczegdlnie wazne, wiec dziekujemy za poswiecenie uwagi tej kwestii. W
przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Medtronic.

Medtronic Poland Sp. z 0.0.
Regulatory Affairs Specialist

Kamila Lupa

Zafacznik:
e [nstrukcja aktughizacji oprogramowania o nazwie ,Aktualizacja za pomoca aplikacji Hub"



ZA POMOCA APLIKACJIHUB

Medtronic

Aplikacje firmy Medtronic mozna aktualizowac¢ za pomoca aplikacji Hub. Aplikacja Hub wczesniej znana byta pod
nazwa AirWatch. W przypadku jakichkolwiek pytan, na ktére odpowiedzi nie znajdujg sie ponizej, prosimy o kontakt z

przedstawicielem handlowym firmy Medtronic.

Agent Hub
Ponizsza instrukcja pomoze Panstwu zaktualizowa¢ aplikacje Hub oraz przeprowadzi¢ wszelkie inne dostepne
aktualizacje:
1. Potacz tablet z Wi-Fi

a. Uruchom G Ustawienia
b. Wybierz Potgczenia > Wi-Fi, a nastepnie wybierz odpowiednig sie¢
c. Sprawdz, czy wyswietlana jest informacja .,Potgczono”
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c. Pojawia sie dostepne aktualizacje. Zaktualizuj aplikacje ,Intelligent Hub". Jest to jedyna
niezbedna aktualizacja. Pozostate aplikacje mozesz zaktualizowac pdzniej
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d. Aby powrdci¢ do ekranu gtéwnego, nacisnij przycisk Home

3. Uruchom aplikacje 2 Hub
a. Pojawi sie ekran powitalny

b. Zauwaz, ze unikalny numer ID tabletu znajduje sie w innym miejscu niz w Agencie

c. Otworz ,Katalog aplikacji”
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5. Wersje aplikacji mozesz sprawdzi¢ w dwéch miejscach

HUB

a. Uruchom aplikacje Hub i wybierz ,To urzadzenie”
b. Wybierz,Aplikacje”

c. Informacja o wersji zostanie wyswietlona pod nazwa aplikacji
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EKRAN ,,O APLIKACJI"

a. Otworz aplikacje terapii

b. Nacisnij ikone ustawien w prawym gérnym rogu i wybierz O aplikacji”
C.

Informacja o wersji zostanie wyswietlona w czesci , Aplikacja dla lekarzy”
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