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Predmet: Radni postupak za zamjenu aplikacije A610 s dzepnim

adapterom za DBS koji utjece na prikaz dostupnosti MRI-ja

AZuriranje softvera

09. sijecanj 2025.
Medtronicova referencija: FA1412
jedinstveni registracijski broj (SRN) proizvodaca iz EU-a: US-MF-0000019977

Postovani,

zapocela je distribucija novog klinickog tableta, model CT900F, i aZuriranja softvera za aplikaciju za
lijecnicko programiranje A610 verzije 5.0 i novije. Tablet CT900F s aplikacijom A610 verzije 5.0 rjesenje
je za prethodno navedeni problem: radni postupak za zamjenu aplikacije A610 s dZzepnim adapterom za
DBS koji utjec¢e na prikaz dostupnosti MRI-ja (pogledajte prilozeni primjerak). Problem ¢e se automatski

otkloniti kada se softver instalira i tablet bude u komunikaciji sa zahvaéenim INS-om.

Radnje korisnika:

e Prenesite ovu obavijest svim osobama koje trebaju biti svjesne ovog problema u Vasoj organizaciji
ili u bilo kojoj organizaciji u koju su identificirani klinicki tableti preneseni i sacuvajte primjerak ove
obavijesti u svojoj evidenciji.

e Vas prodajni predstavnik uredaja za duboku stimulaciju mozga (DBS) tvrtke Medtronic distribuirat
¢e novi tablet i/ili pomodi s instalacijom softvera A610 verzije 5.0 ¢im budu dostupni u vasoj regiji.
Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s ovim priopéenjem, obratite se svom predstavniku tvrtke

Medtronic na Petar Pasini petar.pasini@medtronic.com odnosno na Medtronic Adriatic d.o.o.,

Folnegoviéeva 1c, 10000 Zagreb.

Tvrtka Medtronic o ovoj je radnji obavijestila nadlezno tijelo Vase zemlje (HALMED).

Ostajemo predani osiguravanju najvise razine kvalitete i nastavit ¢emo pratiti ucinkovitost nasih
proizvoda kako bismo bili sigurni da zadovoljavamo Vase potrebe i potrebe Vasih pacijenata.
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U prilogu:
e Hitna sigurnosna obavijest, svibanj 2024.: Radni postupak za zamjenu aplikacije A610 s

dzepnim adapterom za DBS koji utjece na prikaz dostupnosti MRI-ja



