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Niniejszy komunikat jest kontynuacjg dziatan majgcych na celu poinformowanie Panstwa, ze nowa wersja
oprogramowania dla aplikacji programatora klinicysty model A610 jest juz dostepna i rozwigzuje problemy zgtoszone
poprzednio dla wersji aplikacji 2.0.4584, 2.0.4594, 2.0.4605 i 3.0.1057. Nalezy zainstalowa¢ nowg aplikacje
programatora klinicysty model A610 w wers;ji 3.0.1062 (lub wyzszej), jak podano w zatgczonej instrukgji.

Opis:
Istniaty dwie kwestie, o ktorych firma Medtronic informowat wczesniej:

1. Podczas kopiowania ustawien z poprzednio wszczepionego urzadzenia z wigczong funkcjg cyklicznosci do
nowego urzadzenia Percept PC za pomoca funkcji ,Replacement” (Wymiana) aplikacji programatora
klinicznego model A610, ustawienia cyklicznosci nie sg prawidtowo kopiowane. W rezultacie aplikacja pokazuje
cyklicznos¢ jako ,,On" (Wiaczong) we wszystkich raportach i ekranach interfejsu uzytkownika, podczas gdy w
rzeczywistosci nie jest ona wtgczona dla zadnego programu.

2. W rzadkich przypadkach oprogramowanie programatora klinicznego model A610 w wersjach 2.0.4584,
2.0.4594,2.0.4605i3.0.1057 moze ulec awarii podczas nawigzywania potgczenia z Percept PC INS. Ze wzgledu
na powtarzalny charakter awarii, pracownik stuzby zdrowia moze zaprogramowac¢ urzadzenie tylko w
jednominutowych sesjach pomiedzy awariami.

Dziatania:
1. Nalezy pobra¢ wersje 3.01062 aplikacji programatora klinicysty model A610 (lub wyzszg), jak podano w
zatgczonej instrukcji. Przedstawiciel firmy Medtronic moze pomoc Panstwu w aktualizacji.
2. Znowawersjg aplikacji modelu A610:
a. Uzytkownicy, ktorzy wczesniej doswiadczali awarii okoto 1 minuty po sprawdzaniu, nie beda juz
widziec tej awarii.
b. Funkcja .Replacement” (Wymiana) z Activa na Percept PC bedzie teraz dziata¢ poprawnie z
ustawieniami cyklicznosci dla przysztych pacjentow.
c. Podczas sprawdzania Percept PC, ktéry ma juz problem z cyklicznoscia:
i. Aplikacja poinformuje Paistwa o nieprawidtowej terapii lub o obecnosci nieprawidtowej grupy
(grup).
ii. Nalezy nacisna¢ przycisk Continue (Kontynuuj), co spowoduje usuniecie nieprawidiowych
grup.
iii. Po usunieciu ustawien nalezy ponownie zaprogramowaé dang grupe (grupy) w celu
przeprowadzenia terapii
3. Prosimy o przekazanie tego powiadomienia tym osobom w Panstwa organizacji, ktére potrzebujg tej
informacji.
Informacje dodatkowe:
O podjetym dziataniu Medtronic powiadomit wiasciwy organ w Panstwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i trudnosci, jakie ten problem moégt spowodowac. Zalezy nam na
bezpieczenstwie pacjentéw i prosimy o pilne zajecie sie tg sprawa.
W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tej kwestii prosimy o kontakt z Panstwa przedstawicielem Medtronic.
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