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Bé&sta vardgivare!

Syftet med detta brev &r att informera er om en potentiell risk for att Medtronics modell A610 DBS
programmeringsenhetsapp for surfplatta version 3.0.x (3.0.1048, 3.0.1057 och 3.0.1062) visar ett systemfel och
avslutar sessionen under utfragning av en Activa™ tvakanalig implanterbar neurostimulator (INS) nér en viss
konfiguration féreligger enligt beskrivningen nedan.

Problembeskrivning:

Medtronic har upptéackt en avvikelse i programmeringsenhetsappen (A610) vid utfragning av en Activa PC eller
Activa RC. | séllsynta fall kan denna avvikelse upptrada under en uppféljningssession om patienten tidigare
programmerats med en A610 DBS programmeringsenhetsapp version v.2.0.x (2.0.4584, 2.0.4594, 2.0.4630 och
2.0.4605) och samma patients enhet senare utfragas med en programmeringsenhetssurfplatta som kér A610
3.0.x(3.0.1048, 3.0.1057 och 3.0.1062).

Under dessa omstéandigheter kan programmeringsenhetsappen visa ett dterkommande systemfel och avsluta
sessionen och déarmed férhindra utfragning eller programmering av enheten. Patientens behandling fortgar och
patientprogrammeraren kan anvandas for att justera behandlingen inom granser som faststallts av lakaren.

Om felet uppstar visas ett systemfelmeddelande liknande det som anges nedan:

A System Error

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

Code: 300000

Restart

De felkoder som visas innefattar, men &r inte begransade till, koderna 0x4b81fla3 och 0x791ebfe0.

Till foljd av detta problem kan justeringar inte géras med programmeringsenheten, vilket kan innebéra otillracklig
behandling eller verbehandling om &ndringar dr nédvandiga. Om det har problemet uppstar under ett pagaende
kirurgiskt ingrepp kan detta bli utdraget for patienten p.g.a. felsdkning. Medtronic hade fram till den 26 augusti
2021 fatt in sex klagomal i anknytning till detta problem, varav inget har inneburit patientskada.

Om du ser detta upprepade systemfelmeddelande, kontakta din Medtronic-representant.
Medtronic utvecklar en programvaruuppdatering fér dtgérdande av detta problem, och meddelar dig nér denna
blir tillganglig.

Nédvandiga atgérder:
Om detta problem uppstar, kontakta din Medtronic-representant fér problemlésning och samordning av vidare
tillampliga steg.



Ytterligare information:
Férmedla detta meddelande till berérd personal i din organisation.

Behall en kopia av det har meddelandet fér din kdinnedom. Medtronic har underrattat den behdriga myndigheten
i ditt land om denna atgard.

Vi ber om ursékt for eventuella oldagenheter som detta kan medféra. Vi prioriterar patientsdkerheten och
uppskattar att du snabbt vidtar atgarder i detta drende. Om du har nagra fragor, kontakta din Medtronic-
representant Liselotte Lindgren pa +46 (0) 7 2502 6810 eller liselotte.lindgren@medtronic.com.
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