Aktualizacja oprogramowania juz dostepna

Numer sprawy: FA507 Styczen 2012

Szanowni Panstwo,

Firma Medtronic rozpoczyna instalacje aktualizacji oprogramowania, majgcej na celu rozwigzanie
problemu blokowania sie obwodu pomiarowego niektérych parametréw dwujamowych rozrusznikéw
serca firmy Medtronic, co skutkuje pojawieniem sie znacznika planowej wymiany (ERI), o ktorym
informowalismy Panstwa w korespondencji z kwietnia 2011 (numer sprawy: FA507):

» ERI Lock-Up Software - SW003 v 7.3 (Adapta, Versa, Sensia); SW010 v7.3 (Relia) oraz
VSF20 vi1.2 (Vitatron Seria E oraz Seria G). Szczegoty znajdziecie Panstwo w zataczniku.

Dodatkowo, w pakiecie oprogramowania firma Medtronic zawarta nastepujgce aktualizacje:

o Advisa Clinical Devices Battery Issue - 9995 v7.4

e Updated Longevity Estimator: Advisa DR MRI, Ensura DR MR, Advisa DR,
Consulta CRT-P, Syncra CRT-P - 9995 v7.4

¢ Medtronic Desktop Enhancements - BOSS Desktop 2.5
e Vitatron Desktop Enhancements - VSHO2 v 2.3
s Reveal XT-DX - SW007 v7.1 (Wczesniejsza wersja oprogamowania FULL VIEW)

e EnRhythm - 9987 v7.2 and EnRhythm MRI - SWO005 v7.3 (WczesSniejsza wersja
oprogramowania akcji serwisowej FA453, Faza Il)

Przedstawiciel firmy Medtronic zainstaluje oprogramowanie w programatorze model 2090, z ktorego
Panstwo korzystacie.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci jakie niniejsza korespondencja moze spowodowac. Jezeli
macie Panstwo pytania lub mozemy Panstwu poméc, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
firmy Mew{p

/4

4

£

Z powazahiem,
/ ’/
."l s,/

Jacek Pokorski
Cauhtry BU Manager
/

ﬁ

Zatgcznik:

FA507 — Dodatek do korespondencji: Blokada uktadu pomiarowego skutkujaca pojawieniem sie
znacznika ERI w dwujamowych rozrusznikach firmy Medtronic



Dwujamowe rozruszniki serca — blokada obwodu pomiarowego skutkujaca
pojawieniem sie znacznika ERI
Kappa 600, 700, 800, 900, EnPulse, Adapta, Versa, Sensia, Relia,
Modele firmy Vitatron: E50A1, E60A1, oraz G70A1

DODATEK

Numer sprawy: FA507 Styczen 2012

Szanowni Panstwo,

Jest juz dostepne oprogramowanie programatora majgce na celu wykrywanie zjawiska blokady uktadu
pomiarowego skutkujacego wyswietleniem znacznika ERI, wystepujacego w urzadzeniach z rodziny Adapta,
Versa, Sensia, Relia, oraz Vitatron Serii E i G, o ktérym informowali$my w korespondencji z kwietnia 2011.

Ta aktualizacja oprogramowania dotyczy programatora i nie bedzie instalowana we wszczepionych
wczesniej urzadzeniach

Jezeli dojdzie do zablokowania ukltadu pomiarowego po zainstalowaniu zaktualizowanego
oprogramowania, zostanie to rozpoznane i bedziecie mieli Pafnstwo mozliwos¢ usunigcia znacznika
ERI przyciskiem ,CLEAR”

Po usunieciu niewtasciwego znacznika ERI, pole wyswietlajace napiecie baterii bedzie zawieralo
wartoé¢ “Niedostepne” dopdki nie zostanie wykonany kolejny pomiar napiecia baterii (w ciggu trzech
godzin)

Niektére parametry rozrusznika sg niedostepne po wigczeniu sie znacznika ERI. Po zmianie
ustawien urzadzenia spowodowanego wystgpieniem znacznika ERI nalezy sprawdzi¢ parametry
urzadzenia i zaprogramowac urzadzenie zgodnie ze wskazaniami

Przedstawiciele firmy Medtronic instalujg aktualnie w programatorach oprogramowanie w wersji
SW003 v7.3 (Adapta, Versa, Sensia), SW010 v7.3 (Relia) oraz VSF20 v1.2 (Vitatron Seria Ei G)

Aby usunaé opisywany powyzej problem w rozrusznikach z rodziny Kappa i EnPulse nalezy
skorzystac z narzedzia serwisowego dostepnego na zamoéwienie w firmie Medtronic

Przepraszamy Panstwa i Panstwa Pacjentdw za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszg
korespondencja. Jezeli macie Panstwo pytania prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy

Medtronic. /
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