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Szanowny Kliencie,

Medtronic dobrowolnie zgtasza pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa, w ktérym prosi o aktualizacje
oprogramowania SynchroMed™ |l Software w modelu A810, wykorzystywanego z Programatorem — Tabletem
Lekarza CT900 (CT900 Clinician Tablet Programmer) do wersji 1.1.342. Poprzednie wersje oprogramowania nie
rozwigzujg specyficznego btedu pamieci pompy, ktory potencjalnie moze powstrzymywaé ukonczenie
wykonywania polecenia aktualizacji pompy. Prosimy o zainstalowanie oprogramowania A810 SynchroMed I
w wersji 1.1.342 zgodnie z zatgczonymi instrukcjami, aby zmniejszy¢ wage tego problemu.

Opis problemu

Od wprowadzenia oprogramowania SynchroMed Il AB10 (A810 SynchroMed Il Software Application) do uzytku wraz
z Programatorem Lekarza CT900 (CT900 Clinician Programmer) w czerwcu 2018, Medtronic otrzymat trzy (3)
raporty uzytkownikow, ktérzy zaobserwowali alarm w Programatorze Lekarza CT900 sugerujacy, ze aktualizacja
oprogramowania pompy nie moze zostac ukoriczona. Po zbadaniu sprawy ustalono, ze w pewnym miejscu pamieci
pompy istnieje btad, a oprogramowanie SynchroMed Il A810 nie usunefo go, co poskutkowato sugestig, jakoby
pompa nie mogta by¢ zaktualizowana. Biedy pamieci wystepujg rzadko; niektére z nich s3 rozwigzywane
automatycznie przez pompe, a inne sg rozwigzywane przez reczng konfiguracje Programatora Lekarza, co pozwala
na kontynuacje programowania i leczenia. Z pomocg Dziatu Ustug Technicznych Medtronic (Medtronic Technical
Services) trzy zgtoszone zdarzenia zostaty rozwigzane bez zadnej szkody dla pacjentow.

Problem ten pojawia sie i jest rozpoznawany w warunkach klinicznych, gdzie pacjent znajduje sie pod opieka
profesjonalnej opieki medycznej. Pacjent bedzie wciaz leczony tak, jak zostato to wezesniej zaprogramowane, pompa
bedzie wcigz dzialata prawidtowo, a alarmy beda uruchamiac sie w razie potrzeby. Jesli pompa nie moze zostac
zaktualizowana, gdy wymagana jest zmiana leczenia, niezbedne moze byc zarzadzanie objawami z powodu
nadmiernego lub niedobranego leczenia lub potencjalna hospitalizacja.

Dziatanie

Na Programator lLekarza CT900 (CT900 Clinician Programmer) nalezy pobra¢ najnowszg aktualizacje
oprogramowania A810 SynchroMed Il, wer. 1.1.342, zgodnie z zatgczonymi instrukcjami.

Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia w odpowiednim zakresie organizacjom, ktore potrzebujg tej
informacji.

Informacje dodatkowe

Wiasciwy urzad w Paristwa kraju zostatjuz poinformowany o tych dziataniach.

Doceniamy Panstwa wspotprace i przepraszamy za zaistniate niedogodnosci. Jesli majg Paristwo jakies pytania lub
potrzebujg pomocy w instalacji oprogramowania A810 SynchroMed ll, wersja 1.1.342, prosimy o skontaktowanie
sie z Paristwa przedstawicielem Medtronic.

Z wyrazami szacunku

s
Zatgcznik A: Instrukcja inst}ﬁ oprogramowania

Stronalz3



Medtronic

Zatacznik A: Instrukcja instalacji oprogramowania

AKTUALIZACIA
OPROGRAMOWANIA

PROGRAMATORA

KROK 1: PRZYGOTOWANIE

Zasilanie: Upewnij sig, ze programator lekarza jest podigczony do zasilania
lub jego bateria jest zatadowana w minimum 25%, zanim przystapisz do
instalacji jakichkolwiek aktualizacji

Wi-Fi: Podlgcz urzadzenie do sieci Wi-Fi
Wytaczenie aplikacji: Wylgcz wszystkie uruchomione aplikacje

Czas: W zaleznosci od szerokosci pasma, proces moze zajgé do 30 minut,

KROK 2: ZAMIANA APLIKACJI AGENT NA HUB

0
Aplikacje Medtronic moga by¢ aktualizowane za pomocq aplikacji Hub *~,
kiéra zastapita Agent. Jesli znajdziesz aplikacje Agent, zastosuj sie do
ponizszej instrukcji, zeby zmienié jg na Hub,

0

u Nawiguj do aplikacji Google Play Store

» Wybierz ikong menu.

u Wybierz Moje Aplikacje i Gry (My Apps & Games).
w Zaktualizuj aplikacje Intelligent Hub

KROK 3: PLANOWANIE AKTUALIZACJI APLIKACJI

= Nacisnij na aplikacje Hub. Nastepnie wybierz katalog aplikacji (App
Catalog), aby zobaczy¢ aplikacje dostepne do zainstalowania lub
aktualizaciji.

= Aktualizuj jedynie te aplikacje terapeutyczne, ktorymi umiesz sie
postugiwac.

m Okresl, kiére aplikacje terapeutyczne wymagaja aktualizacji,

= Zatrzymaj aktualne aplikacje wspomagajace. Sprawdz aktualizacje dla:
PDSApplication. To wiasnie ta Aplikacja Uslug w Zakresie Danych
Pacjenta (Patient Data Services Application) wspomaga zbieranie
wynikéw.
CommManager. Oprogramowanie to wspiera komunikator, Aktualizacje
komunikatora wymagajg uzycia przewodu komunikatora. Sprawdz dalsze
instrukcje na drugiej stronie

Uwaga: W tym samym czasie mozna aktualizowac wigcej ni? jedng

aplikacje.

KROK 4: PROCES AKTUALIZACJI APLIKACJI

= W Katalogu Aplikacji (App Catalog), nacisnij na Aktualizacje (Update)
jesli jakakolwiek jest dostepna, aby zaktualizowac uzywane aplikacje.

» Nacisnij na wyskakujace okno Potwierdz Instalacje (Confirm
Installation).

Na ekranie wyswietli si¢ Przetwarzanie (Processing), gdy aplikacja bedzie

aktualizowana i nie zmieni sig, gdy instalacja zostanie zakoficzona.

m Aby sprawdzi¢ ukoiiczenie instalaciji, przejdz do Zarzadzanych
Aplikacji (Managed Apps) w Hubie.

= Gdy instalacja bedzie zakoriczona, zatwierdz odpowiedniag wersje
oprogramowania w Zarzadzanych Aplikacjach (Managed Apps) lub w
sekcji ,Dotyczy” (.About”).
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AKTUALIZACJA KOMUNIKATORA |
APLIKACJI MANAGERA KOMUNIKATORA

Po zaktualizowaniu oprogramowania komunikatora, niezbgdne jest
sparowanie komunikatora z programatorem lekarza, poniewaz oryginalne
sparowanie zostato utracone.

ETAPY AKTUALIZACJI KOMUNIKATORA

»  Usun pokrywe tabletu i inne akcesoria uniemozliwiajace potaczenie USB
z kablem komunikatora

s Po zaktualizowaniu Managera Komunikatora (Comm Manager) w
Katalogu Aplikacji (App Catalog), otworz aplikacje Aktualizacje
Komunikatora (Communicator Updater).

s Uruchom komunikator i podtgcz go do tabletu za pomoca przewodu do
parowania urzadzen.

s Wybierz Aktualizuj (lub Odzyskaj) Komunikator/{Update or Recover
Communicator).

s Gdy komunikator jest aktualizowany

u»  Ukoriczenie aktualizacii zajmie kilka minut. Zaczekaj, az pojawi sie
ekran Aktualizacja Zakoriczona Pomysinie (Update
Successful).

m  Gdy ekran Aklualizacja Zakoriczona Pomysinie (Update Successful)
sig pojawi, wybierz Gotowe (Done) i przejdz do parowania
komunikatora

PAROWANIE KOMUNIKATORA
Upewnij sig, ze komunikator jest uruchomiony i podigczony do tabletu.
Urzadzenie wszczepialne nie jest niezbedne do sparowania komunikatora.
= Uruchom aplikacje terapeutyczng i sprabuj potaczyé sie z urzadzeniem
wszczepialnym
s Jesli na ekranie wyswietl si¢ ,Szukanie urzadzenia” (,Searching for
Device") zamiast .Szukanie komunikatora” (,Searching for
Communicator”), oznacza to, ze komunikator zostat poprawnie
sparowany
= Lampka LED miedzy ikonami komunikatora i tabletu bedzie sie
nieprzerwanie $wieci¢ na zielono, jesli urzadzenie bedzie potaczone.
= Jesli wystapig jakiekolwiek problemy, skontakiuj sie z Dzialem
kacznosci Cyfrowej (Digital Connectivity).
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WYSPECJALIZOWANE WSPARCIE IT
Dziat tacznosci Cyfrowej Medtronic (Medtronic Digital Connectivity) zajmuje
si¢ problemami w dziedzinie IT niezwigzanymi z leczeniem, takimi jak:

» Resetowanie hasei

a Zgubione/skradzione raporty

m Problemy z tacznoscia

n tacznosé komorkowa/Wi-Fi

u Bluetooth

u Problemy z wydrukami (niezwigzane z modetem 8840)

= Aktualizacje oprogramowania

s Problemy z brakiem reakcji programatora urzadzenia Samsung (np
problem z wigczaniem)

= Brak mozliwosci pobrania aplikacji terapeutycznej

JAK SKQNTAKTOWAC SIE Z DZIALEM
LACZNOSCI CYFROWEJ:

s Dziat Ustug Technicznych $wiadczy pomoc na zywo w godzinach
9:00-17:00 CET.

» Wsparcie on-call jest dostgpne 24/7 (tylko w jezyku angieiskim).

u Dane kontaktowe: rs.tsneuro®Medtronic.com lub +31 (0)45 566
8844

KARTA IDENTYFIKACYJNA UZYTKOWNIKA
Uzyj karty identyfikacyjnej uzytkownika (user ID card), ktora przyszia z
programatorem lekarza, gdy bedziesz sig kontaktowac z Dzialem tacznosci
Cyfrowej,
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Szczegdlowe informacie dotyczage instrukcji wskazan, przeciwwskazan, ostrzezen,
$rodkow ostroznosci oraz potencjalnych zdarzen niepozadanych mozna znalezé w
instrukcji obstugi urzadzenia. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
skontaktowa sig z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic ilub skonsultowat sig z
Medtronic przez strane medtronic eu.

Dia produktéw majacych zastosowanie nalezy sprawdzié instrukcje obstugi na
stronie www.medlronic com/manuals Podreczniki mozna przegladac przy uzyciu
aktualnej wersji dowolnej przegladarki internetowej. Aby uzyskaé najlepsze wyniki,
uzyj programu Adobe Acrobat Reader® wraz z przegladarka,
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