Medtronic

Steidzams nozares pazinojums par drosibu
Modelis A610 DBS, versija 3.0.x

Datu pieprasiSanas laika kliniska programmeétaja plansetdatora lietojumprogramma parada

sistémas k|idu — programmatiras atjauninajums

2023. gada marts

Medtronic atsauce: FA1188
Lietosanai valstis, kur ievéro ES MDR: ES razotaja vienotais registracijas numurs (SRN): US-MF-000019977.

Cien. veselibas apripes specialist!

Ar o véstuli informéjam, ka tagad ir pieejama jauna Medtronic modela A610 DBS kliniska programmétaja
plansetdatora programmataras versija 3.0.1098, ar ko novérs problémas, par kuram tikai informéts 2021. gada
septembri saistiba ar Activa PC vai Activa RC implantéjama neirologiska stimulatora (INS) datu pieprasisanu.

Lddzu, instaléjiet jauno A610 kliniska programmeétaja programmatiras versiju 3.0.1098 (vai jaunaku).

Pamatinformacija par probléemu

Saja véstulé, kas datéta 2021. gada septembri, Medtronic noradija, ka anomalija ar modeja A610 DBS kliniska
programmeétaja plansetdatora programmataras versiju 3.0.x (3.0.1048, 3.0.1057 un 3.0.1062) varétu izraisit
sistémas kladas zinojumu. Sada klada var rasties Activa™ divkanalu implantéjama neirologiska stimulatora (INS)
datu pieprasiSanas laika un paradit sistémas k|adu, ka ari partraukt programmésanas sesiju. No 2023. gada

17. marta Medtronic ir sanémis 14 ar $o problému saistitas stdzibas no visas pasaules (9 ASV, 2 Apvienotaja

Karalisté un pa vienai Niderlandé, Belgija un Kanada); neviena no tam nav noradita pacienta trauma.

Medtronic ir izstradajis jaunu Aé610 DBS kliniska programmeétaja plansetdatora programmataras versiju, lai

noveérstu ieprieks minéto anomaliju. Lai mazinatu $o problému, izpildiet talak noraditas darbibas.

Veicamas darbibas

1. Lejupieladéjiet A610 kliniska programmétaja plansetdatora programmatiras versiju 3.0.1098 (vai

jaunaku). Medtronic parstavis var palidzét ar atjauninajumu.
a. Arjauno (A610) programmatdras versiju neradisies datu pieprasiSsanas probléma ar Activa PC
vai Activa RC ierici.

2. lzplatiet $o informaciju sava organizacija, nodot to citam organizacijam, kuram varétu bat nodotas
ietekmétas ierices, un visam paréjam saistitajam organizacijam, kuras §i riciba var ietekmét.
Uzturiet §1 pazinojuma kopiju saviem registriem.

4. Jarodas §1 probléma, sazinieties ar Medtronic parstavi, lai risinatu problému un noteiktu atbilstosas

nakamas darbibas.
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5. Aizpildiet pievienoto klientu apstiprinajuma veidlapu, pat ja jums nav aprikojuma, un nosttiet to e-pasta

uz marta.lace@medronic.com

Papildinformacija

Uznémums Medtronic par $o ricibu ir informéjis Jasu valsts kompetento iestadi.

Més atvainojamies par visam §is problémas raditajam neértibam vai griutibam. Més esam apnémusies garantét
pacientu drosibu un pateicamies par talitéju reagésanu uz So problému. Ja Jums ir jebkadi jautajumi, ladzu,

sazinieties ar piegadatja parstavi, kura kontaktinformacija ir andrejs@abtechnolgy.lv

Ar cienu

Marta Lace
Regulatory Affairs specialist Baltic countries

Medtronic

Pielikums
1. pielikums. FA1188_Steidzams nozares pazinojums par drosibu, kas datéts 2021. gada septembri

2. pielikums. Noradijumi par DBS programmatdras atjauninasanu
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1. pielikums. FA1188 Steidzams nozares pazinojums par droSibu, kas datéts 2021. gada

septembri

Steidzams nozares pazinojums par drosibu

Modelis A610 DBS, versija 3.0.x
Datu pieprasisanas laika kliniska programmeétaja planSetdatora lietojumprogramma parada
sistémas kludu — pazinojums

2021. gada septembris
Medtronic atsauce: FA1188

Cien. veselibas apripes specialist!

Sis véstules mérkis ir informét Jis par iespé&jamibu, ka, pieprasot datus no Activa™ divkanalu implantéjama neirologiska
stimulatora (INS), Medtronic modelis A610 DBS, kliniska programmétaja plansetdatora lietojumprogrammas versija
3.0.x(3.0.1048,3.0.1057 un 3.0.1062), var paradit sistémas klidu un partraukt sesiju, kad pastav konkréta talak
aprakstita konfiguracija.

Problémas apraksts

Uznémums Medtronic ir konstaté&jis anomaliju ar kliniska programmétaja lietojumprogrammu (A610), kad pieprasa
datus no Activa PC vai Activa RC. Retos gadijumos STanomalija var rasties novérosanas sesija, ja pacienta iericei
ieprieks ir veikta programmésana ar A610 DBS kliniska programmeétaja lietojumprogrammas versiju v.2.0.x (2.0.4584,
2.0.4594,2.0.4630 un 2.0.4605) un jaunaku, bet vélak s pati pacienta ierice pieprasa datus ar kliniska programmétaja
plansetdatoru, kura darbojas A610 3.0.x (3.0.1048, 3.0.1057 un 3.0.1062).

Sados apstaklos kliniska programmétaja lietojumprogramma var paradit atkartojo3os sistémas kladu un partraukt
sesiju, nelaujot iericei pieprasit datus vai veikt programmésanu. Pacients turpinas sanemt terapiju, un pacienta
programmétaju var izmantot, lai pielagotu terapiju klinisko iestatijumu robezas.

Ja Siprobléma rodas, jus redzésiet sistémas kjldas zinojumu, kas ir lidzigs talak noraditajam.

A System Error

The system has encountered an unexpected error.
Please contact Medtronic Technical Support.

Code: X0

Restart

Sai problémai var bt kladu kodi 0x4b81f1a3 un 0x791ebfe0 (bet ne tikai).

Sis problémas rezultata nav iespéjams veikt korekcijas, izmantojot klinisko programmétaju, un tas var radit
neatbilstosu vai parmérigu terapiju, ja izmainas ir obligatas. Ja $ada probléma rodas notiekosas operacijas laika,
pacientam operacija var but japavada ilgaks laiks, kamér probléma tiek novérsta. Lidz 2021. gada 26. augustam
Medtronic ir sanémis sesas stdzibas saistiba ar So problému, bet neviena no tam nav radijusi traumas pacientam.
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Ja sads atkartojoss kludas zinojums nepazld, sazinieties ar Medtronic parstavi.
Uznémums Medtronic izstrada programmatdiras atjauninajumus, lai risinatu o problému, un informés Jus, lidzko tie
bus pieejami.

Veicamas darbibas
Jarodas $1probléma, sazinieties ar Medtronic parstavi, lai risinatu problému un noteiktu atbilstoSas nakamas darbibas.

Papildinformacija
Atbilstosi nododiet So pazinojumu citiem uznémuma parstavjiem.

Saglabdjiet $1pazinojuma kopiju saviem registriem. Uznémums Medtronic par So ricibu ir informéjis Jlsu valsts
kompetento iestadi.

Més atvainojamies par visam Sis problémas raditajam neértibam. Més esam apnémusies garantét pacientu drosibu un
pateicamies par talitéju reagésanu uz $o problému. Ja Jums ir jebkadi jautajumi, lGdzu, sazinieties ar Medtronic
parstavi, kura kontaktinformacija ir <XXXX>.

Ar cienu

Vietéjais / struktirvienibas vaditajs
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