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Cien. veselibas apripes specialist!

Sis véstules noliks ir informét Jas par Valleylab™ FT10 Energy Platform izmantotas programmatiras atjauninajumu uz
versiju 4.0.4. Sis programmatiiras atjauninajums kalpo ka korekcija, kas attiecinama uz visam Valleylab™ FT10 Energy
Platform, kuras tiek izmantotas programmataras versijas 4.0.1, 4.0.2 un 4.0.3. Programmatdras atjauninajums ir
pieejams ar Medtronic Valleylab™ Exchange (VLEx) starpniecibu un pie Medtronic pardosanas vai apkalposanas
dienesta parstavja. Nemiet véra, ka programmataras versija 4.0.4 ir pieejama atjauninasanai visas Valleylab™ FT10

Energy Platform neatkarigi no pasreizéjas programmatdras versijas.

Problémas apraksts

Sis problémas izpétes laika tika konstatéts, ka péc jaunas (nelietotas) LigaSure™ ierices ievieto$anas Valleylab™ FT10
Energy Platform izmantotas programmataras versijas 4.0.1, 4.0.2 un 4.0.3 var klGdaini noradit, ka LigaSure™ ierice tika
ieprieks izmantota. Ja ta notiek, energijas platforma parada kladu “E420 Usage Limit" (E420 lietoSanas ierobezojums)
vai k|ddu “"E416 Unknown Instrument” (E416 nezinams instruments) un netiks Jauts izmantot LigaSure™ ierici. Lidz
2023. gada 7. novembrim par $o problému ir sanemtas 138 sidzibas. Jauninot Valleylab™ FT10 Energy Platform uz

jaunizlaisto programmataras versiju 4.0.4, §1 probléma tiks novérsta.

lespéjamais apdraudéjums veselibai
Saistiba ar So problému nav zinots par kaitéjumu pacientiem. Paredzamais kaitéjums pacientiem ir arstésanas
aizkavéjums. Nav ietekmes uz pacientiem, kuriem ieprieks ir veikta procedira, izmantojot enerdijas platformu. Sie

pacienti ir turpmak jauzrauga atbilstosi prakses normalam apsekosanas proceddram.

Produktu klasts

Izstradajuma nosaukums Modela numurs Sérijas numurs
Valleylab™ FT10 FT Series VLFT10GEN Visi sérijas numuri ar programmatdras
Energy Platform versijam 4.0.1,4.0.2 un 4.0.3.
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Veicamas darbibas

e Nekavéjoties informéjiet visu apripes noda)u, kuras tiek izmantota Valleylab™ FT10 Energy Platform, visu
personalu par $o pazinojumu par drosibu.

e Jauniniet Valleylab* FT10 Energy Platform uz programmataras versiju 4.0.4, lai novérstu $o problému.

o Klientiem, kuri jau ir zinosi par programmatdiras atjauninasanas procesu ar VLEx starpniecibu,
programmatdra var tikt atjauninata tiesi.

o Klientiem, kuri nav zinosi par programmatdras atjauninasanas procesu ar VLEx starpniecibu, Medtronic
palidzés atjauninat Valleylab” FT10 Energy Platform uz programmataras versiju 4.0.4. Jisu Medtronic
parstavji ieplanos programmatdiras atjauninasanu nakamo nedé|u laika.

e Lidz programmatiras atjauninasanai Valleylab™ FT10 Energy Platform un LigaSure™ ierices var izmantot t3, ka
noradits lietotaja rokasgramata, un atbilstosi Jusu iestades protokoliem. Tomér nemiet véra, ka kladu zinojumi,
kuros noradits, ka LigaSure™ jerices nav atjauts lietot, var tikt raditi lidz programmatdras versijas 4.0.4 instalésanai.

e Aizpildiet pievienoto klientu apstiprindjuma veidlapu (CAF) un atgrieziet to, ka noradits, lai apstiprinatu, ka esam

sanémis un izpratis $o informaciju.
Papildinformacija
Uznémums Medtronic par $o ricibu ir informéjis Jasu valsts kompetento iestadi.

Medtronic atvainojas par visam §is problémas raditajam neértibam. Més esam apnémusies garantét pacientu drosibu
un pateicamies par talitéju reagésanu uz So problému. Ja Jums ir kadi jautajumi par So véstuli, sazinieties ar Medtronic

parstavi.

Ar cienu

Andrius Grigosaitis
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