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Spostovani,

s tem dopisom vas obves¢amo o morebitni zrusitvi programske opreme v programatorju za zdravnika,
pri modelu A610, razli¢ice 2.0.4584, 2.0.4594, 2.0.4605 (in 3.0.1057) pri vzpostavitvi povezave z vsadnim
nevrostimulatorjem Percept™ PC. Ceprav lahko v programatorju za zdravnika, pri modelu A610 pride do
zrusitve, vsadni nevrostimulator Se naprej zagotavlja programirano zdravljenje. Druzba Medtronic
namerava posodobitev programske opreme za odpravo te teZave zagotoviti takoj, ko bo to mogoce, po
odobritvi regulatornih organov. Do takrat pa upostevajte ukrepe v tem dopisu.

Opis tezave:

Pri zacetku seje programiranja vsadnega nevrostimulatorja PERCEPT PC s programatorjem za zdravnika
z modelom aplikacije A610 se lahko programska oprema modela A610 zrusi priblizno eno minuto po
vzpostavitvi povezave. Sejo programiranja lahko znova za¢nete in vsadni nevrostimulator e vednolahko
programirate, vendar le v kratkih sejah, saj se bo aplikacija stalno zrudevala priblizno eno minuto po
kondani vzpostavitvi povezave. Gre za napako programske opreme, ki je povezana z nacinom, na
katerega model A610 bere podatke, zabelezene v vsadnem nevrostimulatorju. Druzba Medtronic je
zaradi te teZave prejela tri pritoZbe. Pri nobeni ni prislo do poskodb bolnikov. Zaradi tezave lahko pride do
morebitnega tveganja za bolnika, ée so potrebne spremembe programiranih nastavitev, ki jih zaradi
zruditev programske opreme ni mogoce izvesti v ve¢ enominutnih intervalih. Upostevajte, da do te
tefave ne pride pri uporabi programske opreme modelaA610 pri druzini vsadnih
nevrostimulatorjev Activa™.

Ukrepi:
Druzba Medtronic namerava zagotoviti posodobitev programske opreme za odpravo te tezave. Ce do
takrat pride do zrusitev programske opreme, upostevajte spodnje ukrepe:

= Vsadni nevrostimulator PerceptPC zdravljenje zagotavlja po pri¢akovanjih. Prilagoditve
zdravljenja lahko izvedete med enominutnimi intervali pred zrusitvijo. Ce pricakujete, dabo treba
izvesti veé prilagoditev programiranih nastavitev, pred vzpostavitvijo povezave vnaprej
naértujte spremembe parametrov programa in ocenjujte stanje bolnika med vec kratkimi sejami.
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= Tatezavane vplivanaprogramator zabolnika, ki se zato lahko uporablja za prilagajanje zdravljenja
v skladu z opredeljenimi omejitvami, ki jih nastavi zdravnik.

Zahtevani ukrepi:
Druzba Medtronic vas bo o posodobitvi programske opreme za odpravo te tezave obvestila, ko bo le-ta
na voljo in boste novo razli¢ico lahko namestili v tabli¢ni programator za zdravnika.

Dodatne informacije:

DruZba Medtronic je o tem ukrepu obvestila pristojni organ v vasi drzavi (JAZMP).

ObzZalujemo morebitne neviecnosti in tezave, ki vam jih je to morda povzroéilo. Druzba Medtronic je
zavezana k zagotavljanju varnosti bolnikov in ceni vaso hitro pozornost glede te zadeve. Ce imate
kakrsnakoli vprasanja, se obrnite na predstavnika druzbe Medtronic g. Martina Stefani¢a na e-naslov
martin.stefanic@medtronic.com, ali Medtronic Adriatic doo, Folnegoviceva 1¢, 10000 Zagreb, Hrvasgka.
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