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Prizadete programirne naprave in Prizadete naprave

aplikacije za oddaljeno spremljanje
Programirna naprava 2090 CareLink™ Podskupina naslednjih naprav:
Programirna naprava 29901 Encore™ Claria MRI™/Amplia MRI™/Compia MRI™/Viva™/Brava™ CRT-Ds
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Upravitelj naprave CareLink SmartSync™ Percepta™/Serena™/Solara™ CRT-Ps
Mobilna aplikacija MyCarelink Heart™ Micra™ TPS
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Spostovani zdravstveni delavec,

s tem pismom vas Zelimo obvestiti, da lahko programirna naprava Medtronic in aplikacije za oddaljeno spremljanje programske
opreme prikazujejo netoéno oceno preostale Zivljenjske dobe za podskupino vsajenih modelov srénih naprav. Ta tezava ne
vpliva na funkcionalnost naprave. Poleg tega se uporablja priporoceni ¢as zamenjave (RRT) kot toc¢en indikator za zamenjavo
naprave.

Do 18. septembra 2019 so bile prijavljene tri (3) pritozbe in ni (0) bilo resnih neZelenih dogodkov ali smrti.

Netoé&na ocena Zivljenjske dobe je omejena na toéno dolo¢eno podskupino naprav, ki so bile proizvedene med oktobrom 2018
in aprilom 2019, in se pojavlja le v srednji (zgornji) fazi Zivljenjske dobe naprave, kot je oznaeno na spodnjem grafu. Priblizno
53.100 naprav po svetu izmed 1,23 milijona dobavljenih ali prodanih naprav iz prepoznanih druzin naprav je podvrZenih
prikazovanju netoéne Zivljenjske dobe.

Vzrok za napacno oceno Zivljenjske dobe je nekoliko nizja razelektritvena napetost od obicajne med zgornjo fazo krivulje
praznjenja baterije (¢rtkana ¢rta) v primerjavi s tipi¢nim vrhuncem napetosti (neprekinjena ¢rta), kot je prikazano na spodnjem
grafu. V tem zgornjem obdobju napravo napaja ogljikov monoflourid (CFx) v katodi baterije. Upostevajte, da to ne vpliva na
ocene kmalu po vsaditvi in kasneje v Zivljenjski dobi naprave. Baterija ostaja znotraj specifikacij delovanja.
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Da bi odpravili netocnosti v oceni Zivljenjske dobe, Ze poteka razvoj posodobitev programske opreme za programirne
naprave. Medtronic ra¢una, da bo regulativni organ posodobitve programske opreme odobril do sredine leta 2020, ko bodo tudi
na voljo. Ko bodo posodobitve na voljo, vas bo Medtronic obvestil o razpoloZljivosti programske opreme ter vam pomagal pri
namestitvi programske opreme na programirne naprave v ambulantah in v bolnisnicah. Za odpravo te tezave ne bodo potrebne
posodobitve programske opreme naprav priposameznih pacientih, saj ocena Zivljenjske dobe temelji na programirnih napravah,
mobiini aplikaciji in omreZzju CareLink.

Na podlagi interne analize ocenjujemo, da bo pred sredino leta 2020 priblizno 11 % izmed 53.100 identificiranih naprav prikazalo
netocno oceno Zivljenjske dobe.

Priporocila za obravnavanje bolnika
Zavedamo se, da vsak pacient zahteva edinstveno klinicno obravnavo. Po posvetovanju z nasim neodvisnim odborom za
kakovost zdravnikov Medtronic posreduje naslednje smernice:

e Zamenjave profilaktiCne naprave ne priporocamo, saj neto¢na ocena zivljenjske dobe ne vpliva na funkcionalnost naprave
in indikator RRT.

Dokler posodobitev programske opreme ne bo na voljo:

e Vskladu s standardno prakso nadaljujte z normalnim spremljanjem pacienta.

e V skladu z oznakami Se naprej uporabljajte obvestilo RRT, da boste doloéili na¢rtovano zamenjavo naprave. Kjer je na
voljo, uporabite zvocéni alarm RRT za nizko napetost baterije oziroma brezzi¢no storitev CareAlert™.

e Ce se kadar koli pojavi nizja ocena Zivljenjske dobe baterije, se za pomo¢ obrnite na tehniéne sluzbe Medtronic -
potrebna bo dodatna analiza podatkov, shranjenih na napravi, da bo mogoce oceniti, ali se je znizana ocena o Zivljenjski
dobi pojavila zaradi te tezave.

Opomba: Pri pacientih, ki uporabljajo naprave Azure IPG ali Percepta/Serena/Solara CRT-P in so oddaljeno spremljani prek
mobilne aplikacije MyCarelink Heart, se ocene Zivljenjske dobe ne bodo spremenile do izdaje posodobitve programske opreme.

V skladu z Medtronicovimi evidencami spremljate enega ali ve¢ pacientov s prizadeto napravo. Pacienti in zdravniki lahko na
spletnem mestu Medtronic Product Performance preverijo serijsko Stevilko naprave in tako ugotovijo, ali je zadevna naprava
prizadeta ali ne. http://wwwp.medtronic.com/productperformance/

Pristojni organ (JAZMP) v vasi drZavi je bil obvescen o tem dejanju. Prosimo, da to obvestilo delite z drugimi v svoji organizaciji,
kot je to primerno.

Iskreno se opravicujemo za vse tezave, kijih to lahko povzroci vamin vasim pacientom. Medtronic ostaja predan varnosti svojih
pacientov in bo Se naprej spremljal zmogljivost svojih naprav za zagotavljanje izpolnjevanja vasih potreb in potreb vasih
pacientov.

Ce imate kakrano koli vpradanje, se obrnite na svojega Medtronicovega predstavnika na:

s  Maj Kobe Zgalin na maj.kobe.zgalin@medtronic.com ili 00386 41 688 590
e Josip Radi¢ na josip.radic@medtronic.com ili 00385 99 265 8565

e  Martin Baklia na martin.bakliza@medtronic.com ili 00385 99 267 4491

e  Marko Perkovi¢ na marko.perkovic@medtronic.com ili 00385 99 265 8559
e Domagoj Elek na domagoj.elek@medtronic.com ili 00385 99 805 4059

ali na Medtronic Adriatic d.o.o., Folnegoviéeva 1c, 10000 Zagreb, Hrvaska.
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