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Celem niniejszego listu jest poinformowanie Panstwa o potencjalnej awarii oprogramowania w aplikacji
programatora klinicysty A610 w wersji 2.0.4584, 2.0.4594, 2.0.4605 (i 3.0.1057) podczas sprawdzania
implantowanego neurostymulatora (INS) Percept™ PC. Pomimo awarii programatora klinicysty A610,
INS nadal prowadzi zaprogramowana terapie. Tak szybko jak to mozliwe, w oczekiwaniu na zatwierdzenie
przez organy regulacyjne, firma Medtronic zamierza udostepni¢ aktualizacje oprogramowania w celu
poprawienia tego problemu. W miedzyczasie prosimy o zastosowanie s$rodkéw zaradczych
przedstawionych w niniejszym pismie.

Opis problemu:

Podczas rozpoczynania sesji programowania za pomocg aplikacji programatora klinicysty A610
z komputerem Percept PC INS, oprogramowanie A610 moze ulec awarii po uptywie okoto jednej minuty
od sprawdzania. Sesja programowania moze zosta¢ ponownie uruchomiona, a INS moze by¢ nadal
programowany, ale tylko w kroétkich sesjach, poniewaz aplikacja bedzie sie wielokrotnie zawieszac
po okoto minucie od zakonczenia sprawdzania. Jest to anomalia oprogramowania, ktéra jest zwigzana ze
sposobem, w jaki A610 odczytuje informacje zarejestrowane w INS. Firma Medtronic otrzymata trzy
skargi z powodu tego problemu. Zadna z nich nie spowodowata szkody u pacjenta. Problem ten moze
prowadzi¢ do potencjalnego zagrozenia dla pacjenta, jesli wymagane sa zmiany w programowaniu,
ktorych nie mozna wykonac¢ w wielu jednominutowych odstepach czasu ze wzgledu na trwajace awarie
oprogramowania.  Prosze zauwazy¢, ze ten problem nie wystepuje w przypadku uzywania
oprogramowania A610 zrodzing INS Activa™.

Srodki tagodzace:

Firma Medtronic zamierza udostepnic¢ aktualizacje oprogramowania w celu poprawienia tego problemu.
W miedzyczasie, jesli awaria oprogramowania zostanie zaobserwowana, prosimy zwroéci¢ uwage
na ponizsze srodki zaradcze:

=  Percept PC INS zapewnia terapie zgodnie z przeznaczeniem. Korekty terapii mozna dokonac¢
podczas jednominutowej przerwy przed wystgpieniem(-ami) awarii. Jesli przewiduje sie, ze moze
by¢ konieczne wielokrotne dostosowanie programowania, nalezy rozwazy¢ wstepne
zaplanowanie zmian parametréw programu i oceny pacjenta w ramach wielu kroétkich sesji przed
sprawdzaniem.
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* Programator pacjenta nie jest objety tym problemem i moze by¢ wykorzystywany
do wprowadzania zmian w terapii w granicach okreslonych przez lekarza.

Wymagane dziatania:

Firma Medtronic poinformuje Panstwa o dostepnosci aktualizacji oprogramowania, ktéra usunie ten
problem. Gdy oprogramowanie bedzie juz dostepne, prosimy zainstalowaé nowg wersje na tablecie
programatora klinicysty.

Informacje dodatkowe:

O podjetym dziataniu powiadomiono wiasciwy organ w Panstwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i trudnosci, jakie ten problem mogt spowodowaé. Firmie
Medtronic zalezy na bezpieczenstwie pacjentéw i prosimy o pilne zajecie sie tg sprawa. W przypadku
pytan lub potrzebnej pomocy prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem,

Justyna Socha
Kierownik Biznesu Capital Neurosurgery, Surgical Visualisation, Respiratory & Patient Monitoring
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