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Hitna sigurnosna obavijest
Aturiranje kojim se rjeSava problem numerickog formata na CT900 Klini¢kom
programatoru pomoéu Model A810 SynchroMed™ Il softverske aplikacije za
verziju 1.1.342

AZuriranje softvera
Srpanj 2020.
Medtronicova referencija: FA920
Postovani,

Medtronic dobrovoljno izdaje Hitnu sigurnosnu obavijest kojom Vas molimo da aZurirate Model A810
SynchroMed™ Il softversku aplikaciju (aplikacija koja se upotrebljava za programiranje SynchroMed II
pumpe putem tableta), koja se upotrebljava s CT900 Klinickim tablet programatorom, na novu verziju
1.1.342. Kod dolje navedenih jezika, u prethodnoj verziji softverske aplikacije (1.1.300) nedostaje
decimalni separator (zarez) za referentne vrijednosti raspona parametara prikazanih na odredenim
zaslonima prilikom programiranja. Zarez je ispravno prikazan kod vrijednosti koje unosi korisnik te je
ispravan na svim zaslonima za pregled i izvjedtaje. Molimo Vas da instalirate A810 SynchroMed Il
softversku aplikaciju verzije 1.1.342 prema priloZenim uputama kako biste rijesili ovaj problem (Dodatak
B).

Ne postoje posebne preporuke za pracenje ili nadzor bolesnika. Referentne vrijednosti parametara koriste
se samo kao vodi¢ za korisnika. Kada su parametri ruéno uneseni, prikazuju se ispravne vrijednosti sa
zarezom kao decimalnim separatorom.

Od uvodenja A810 verzije 1.1.300 u srpnju 2019. primljene su tri (3) prijave ovog problema; svaka prijava
navela je da je, tijekom implantacije pumpe, kalibracijska konstanta prikazana na A810 aplikaciji bila deset
puta veca od oekivane. Primjerice, kalibracijska konstanta bila je prikazana kao 1140 umjesto 114,0. S
pomocu Medtronicove tehnicke sluZbe, prepoznata je pogreska u prikazanoj vrijednosti te je pumpa
uspjedno implantirana; nije bilo utjecaja na bolesnika niti ozljede kao posljedice ovog problema. Scenarij
kao ispravne vrijednosti te temeljem njih donosi odluke, bez razmatranja potvrdnih informacija prikazanih
s decimalnim separatorom na zaslonu ,Finish”, uklju¢uju¢i nove programirane vrijednosti, postotak
promjene i vezanih upozorenja.

Opis problema

Raspon referentnih vrijednosti parametara kod kojih nedostaje zarez kao decimalni separator moZe se
vidjeti na sljede¢im zaslonima na CT900 Klinitkom tablet programatoru (pogledajte Dodatak A za
ilustraciju primjera):

Parametri Zaslon
Raspon vrijednosti duljine katetera (duljina uklonjenog i implantiranog) za pumpni Kateter
segment i vrSni segment ako se radi o dvodijelnom kateteru) kada je model katetera
poznat
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Raspon vrijednosti volumena katetera za ,,other (ostali)” (nepoznati model) tipove Kateter
katetera

Raspon vrijednosti volumena spremnika Spremnik
Raspon vrijednosti 24-satne doze {(promjena i numerickih i postotnih vrijednosti) Infuzija
Raspon vrijednosti bazalne brzine i bazalne doze Infuzija
Raspon vrijednosti koraka brzine i koraka doze (samo fleksibilni uzorak) Infuzija
Raspon vrijednosti volumena naprednog bolusa ispune Bolus
Raspon vrijednosti doze pojedinacnog bolusa Bolus
Raspon vrijednosti doze MyPTM™ myPTM
Raspon vrijednosti zvuénog upozorenja niske razine ispunjenosti spremnika Alarm

Dodatno na ove raspone vrijednosti parametara; parametru kalibracijske konstante takoder nedostaje

zarez kao decimalni separator.

Obuhvaéeni proizvodi — zahvacdeni jezici

Sljedeci jezici prepoznati su kao zahvacdeni ovim problemom:
e bugarski

brazilski portugalski

hrvatski

danski

finski

francuski

njemacki

greki

madarski

talijanski

norveski

portugalski

rumunjski

ruski

srpski

slovacki

slovenski

Spanjolski

Svedski

turski

Postupci

Molimo Vas da preuzmete posljednje aZuriranje A810 SynchroMed Il softverske aplikacije, verzija

1.1.342, na CT900 Klini¢ki programator slijedeci priloZene upute.

Dodatne informacije

Hrvatska agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) obavijestena je 0 ovom postupanju.

Cijenimo Vasu pomo¢ i Zalimo za sve neugodnosti koje Vam je ovo moglo uzrokovati. Ako imate ikakvih
pitanja ili Vam je potrebna pomo¢ pri instalaciji A810 SynchroMed I softverske aplikacije verzije 1.1.342,
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molimo Vas da se javite svome Medtronicovom predstavniku Ivani Brkan na e-mail:
ivana.brkan@medtronic.com odnosno na Medtronic Adriatic d.o.o0., Folnegovié¢eva 1c, 10000 Zagreb.

S postovanjem, 'EENRUNW ADR\A“C d.o0.0.

o Folnegoviceva 1c
U. & Q]‘Nldu 10000 ZAGREB 2
lvana Brkan

Sales Supervisor Brain Modulation/Pain/PH CEE CLUSTER SOUTH
Medtronic Adriatic d.o.o.

Dodatak A: Upute za instalaciju softvera

Dodatak B: Ogledne ilustracije CT900 Klinickog tablet programatora s nedostajuéim decimalnim
separatorom (zarezom)






Dodatak A: Upute za instaliranje softvera

AZURIRANJE

KORAK 1: PRIPREMA

Napajanje: Provjerite je li kiinicki programator
uklju€en u izvor elektricne energije ili ima vide od 25
posto kapaciteta baterije pnje instaliranja aZuriranja.
Wi-Fi: Spojite se na Wi-Fi.

Zatvorite aplikacije: Zatvorite sve otvorene aplikacije
Vrijeme: Ovisno o brzini mreie, ovaj postupak moie
potrajati do 30 minuta

KORAK 2: AZURIRANJE AGENTA NA HUB
Medtronicove aplikacije mogu se azurirati putem
aplikadje Hub 0 koja je zamijenila Agenta. Ako vidite
aplikadiju Agent, molimo Vas da slijedite ove upute kako
biste ga aZurirali na Hub.

O

A Idite na aplikaciju Google Play Store.
B Odaberite konu zbomika.

C Odaberite My Apps & Games

D Aiurirajte aplikaciju Intelligent Hub.

KORAK 3: SINKRONIZACUA UREDAJA

A Pokrenite aplikaciju Hub.

B Odaberite This Device.

C Odaberite Sync Device. Uredaj Ce javiti da traii
aZuriranja dok provodi postupak sinkronizacije.

Nastavite na korak 4.

KORAK 4: PLANIRANJE AZURIRANJA APLIKACIJE

A Pokrenite aplikaciju Hub. Zatim odaberite App Catalog
kako biste vidjeli aplikacije dostupne za instalaciju ili
aZuriranje.

B Aiurirajte samo aplikacije za terapiju koje ste
educirani upotrebljavati.

C Odredite koje aplikadije za terapiju treba aZurirati.

D Odrzavajte aplikacije za podriku aZurnima. Provjerite
za aZuriranja za:
PDSApplication. Ovo je aplikacija Patient Data Services
koja podriava stvaranje izvjeitaja
CommManager. Ovaj softver podriava komunikator
AZuriranje komunikatora zahtijeva upotrebu kabela za
komunikator Pogledajte daljnje upute na drugoj
stranic.

Napornena: istovremeno je moguce aZurirati vise od jedne aplikacije

KORAK 5: POSTUPAK AZURIRANJA APLIKACIJE
A Dok ste u App Catalogu, odaberite Update (ako
je dostupno aZuriranje) kako biste aZurirali
aplikacije koje upotrebljavate
B Odaberite skotni okvir Confirm Installation
Zaslon ce prikazati Processing dok se aplikadija aZurira i
nece se promijeniti kada instalacija zavrsi.
C Kako biste provjerili je li instalacija
dovrSena, idite na Managed Apps u Hubu.
D Xada instalacija zavrsi, potvrdite ispravnu verziju
softvera u Managed Apps.

KORAK 6: POSLIEDNJA SINKRONIZACIJA UREDAJA
A Pokrenite aplikaciju Hub.
B Odaberite This Device.

C OdaberiteSync Device. Uredaj Ce javiti da traZi
auriranja dok provodi postupak sinkronizacije
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Further Together



AZURIRANJE KOMUNIKATORA | APLIKACUE
COMM MANAGER

Nakon aZuriranja softvera komunikatora, neophodno je
da poveZete komunikator s kliniCkim programatorom jer
je originalno povezivanje izgubljeno.

KORACI ZA AZURIRANJE

KOMUNIKATORA

A Uklonite poklopac tableta i sve dodatke koji sprecavaju
spajanje kabela komunikatora na USB.

B Nakon aZuriranja Comm Managera u App Catalogu,
otvorite aplikaciju Communicator Updater.

C Ukljutite komunikator i spojite ga s tabletom
pomocu kabela za povezivanje.

D Odaberite Update (ili Recover) Communicator.

Dok se komunikator azurira,

Afuriranje Ce potrajati nekoliko minuta. Molimo Vas

pricekajte dok se ne pojavi zaslon Update
Successful.
E WNakon §to dospijete do zaslona Update Successful,
odaberite Done i nastavite na povezivanje
komunikatora.

POVEZIVANIJE KOMUNIKATORA
Provjerite je li komunikator ukijucen i je li spojen na
tablet. Implantabiini uredaj nije neophodan za
povezivanje komunikatora.

A Pokrenite aplikacju za terapiju te pokusajte se
povezati s implantabilnim uredajem.

B Ako na zaslonu pise, “Searching for Device” umjesto
“Searching for Communicator,” komunikator je sada
uspjesno povezan.

B LED izmedu komunikatora i ikona tableta bit ce
trajno zelene nakon povezivanja.

Ako imate problema, javite se odjelu Digital
Connectivity.

Medtronic

110 Mudtronik Patkmay
Minneapols, MN 55432-5604

usa
Tel: {763) 5144000

SPECIUALIZIRANA IT-PODRSKA
Medtronic Digital Connectivity bavi se |T-pitanjima
nevezanima za terapiju, poput:
Resetiranje lozinki
1zgubljeni ili ukradeni izvjestaji
Problemi s povezivanjem
Mobilna mreza/Wi-Fi
Bluetooth
& Problemi s ispisom {nevezano za Model 8840)
& AZuriranje softvera
[& Problemi sa Samsungovim programatorom
koji ne reagira (npr. ne ukljucuje se)
Nemogucnost preuzimanja aplikadije za terapiju

KAKO SE JAVITI PODRSCI DIGITAL
CONNECTIVITY:

& 1-800-707-0933, pritisnite opciju 23
Samsungov uredaj

& Pruza telefonsku podriku 24 sata na dan, podrska
uzivo od 7 do 19 sati

IDENTIFIKACIISKA KARTICA KORISNIKA
Upotrijebite identifikacijsku karticu korisnika koja je stigla s
klinickim programatorom kada zovete Digital Connectivity.
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Dodatak B: Primjer ilustracija zaslona klinickog tablet programatora CT900 s nedostajucim
decimalnim separatorom (zarez)
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119 [in 15 Tagen)

| & VORSICHT: ANDERUIHG DES RESERVOIRVOLUMENS ERWARTET

Slika 1: Neispravne vrijednostiprikazane za dozvoljeni raspon volumena rezervoara (200 - 400 ml): Podaci koje unose
lijecnici su toéni (18,5 ml)
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Slika 2: Vrijednost 40,1 se ne moZe unijetiiako tekst prikazanog raspona pokazuje da moze






