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Nujno varnostno obvestilo

Napaka programske opreme ocenjevalca zivljenjske dobe CFx

NA VOLJO JE POSODOBITEV OMREZJA CARELINK ZA PODSKUPINO PRIZADETIH PRIPOMOCKOV

Prizadeti programatorji in aplikacije Prizadeti pripomocki
programske opreme za spremljanje na
Programator 2090 CareLink™ Podskupina naslednjih pripomockov:
Programator 29901 Encore™ Pripomocki CRT-D Claria MRI ™/Amplia MRI™/Compia MRI™/Viva™/Brava™
OmreZna aplikacijska programska oprema Pripomocki ICD Visia AF™/Visia AF MRI™/Evera™/Evera MRI™/Primo
CareLink 2491 MRI™/Mirro MRI™
Upravitelj pripomockov CarelLink Pripomocki IPG Azure™/Astra™
SmartSync™ Pripomocki CRT-P Percepta™/Serena™/Solara™
September 2020

Sklic Medtronic: FA887 fazallll
Spostovani zdravstveni delavec in upravljavec tveganj!

V tem dopisu vas Zelimo seznaniti s posodobitvijo omreZja CareLink™ (razli¢ice CLN18), ki je bila nedavno izvedena
zaradi napake programske opreme ocenjevalca Zivljenjske dobe CFx, opisane v obvestilu za kupce iz oktobra 2019. V
prvotnem obvestilu je bila opisana moZnost, da lahko programatorji Medtronic in sistemi za spremljanje CarelLink
prikazujejo netocno oceno Zivljenjske dobe za to¢no dolo¢eno podskupino priblizno 53.100 vsajenih kardioloskih
pripomockov po vsem svetu.

Prva faza posodobitev omrezja CareLink je bila izvedena junija 2020 in je odpravila napako programske opreme
ocenjevalca Zivljenjske dobe pri naslednjih modelih pripomocka. Predhodna obvestila, povezana s tem sporocilom, so
objavljena v e-viru CRHF o delovanju izdelka na spletnem naslovu http://productperformance.medtronic.com pod
obvestili za kupce.

e Sréni spodbujevalniki Azure™/Astra™

¢ Pripomocki CRT-P Percepta™/Serena™/Solara™

e PripomockilCD Visia AF™/Visia AF MRI™

e Pripomo¢ki CRT-D Amplia MRI™/Claria MRI™/Compia MRI™

POSODOBITEV: Septembra 2020 so bile v drugi fazi po vsem svetu objavljene posodobitve omrezZja CareLink™, zato
sedaj naslednji modeli pripomockov v omrezju CareLink prikazujejo toéno oceno Zivljenjske dobe:

e Pripomocki CRT-D Viva™/Brava™

e Pripomocki ICD Evera™/Evera MRI™/Primo MRI™/Mirro MRI™

e Micra™VRTPS

Posodobitve programske opreme za model 2090 in programator Encore zaradi odprave napake programske opreme
ocenjevalca Zivljenjske dobe pri zgoraj nastetih pripomockih v fazi 2 so trenutno po vsem svetu v fazi vlozZitve pri
regulativnih organih. Ko bodo te posodobitve programske opreme programatorja potrjene, bodo zaposleni v druzbi
Medtronic v vasih racunih posodobili model 2090 in programatorje Encore. S temi posodobitvami programatorja bomo
zakljucilivse aktivnosti, povezane z obvestilom iz oktobra 2019. Pripomoékov, ki so vkljuéeni v drugo fazo posodobitev,
trenutno ne podpira upravitelj pripomockov Medtronic SmartSync™.

Pristojni organ v vasi drzavi (JAZMP) je obvescen o tem ukrepu. Evidence druzbe Medtronic kazejo, da spremljate
enega ali vec bolnikov s prizadetimi pripomocki. Prosimo vas, da s tem obvestilom seznanite vse ostale osebe v vasi
organizaciji ter vseh drugih organizacijah, ki ste jim morda poslali te pripomogéke.
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Pomembna opomba: Dokler niso posodobljeni vsi programatorji, bo morda mogoce med programatorji in omreZjem
Carelink opaziti razliko med prikazanimi ocenami Zivljenjske dobe. Prosimo vas, da se z vprasanji o to¢nosti ocene
zivljenjske dobe obrnete na zastopnika druzbe Medtronic Maj Kobe Zgalin: maj.kobe.zgalin@medtronic.com (00386
41 688 590) ali na Medtronic Adriatic d.o.o., Folnegovi¢eva 1c, 10000 Zagreb, Hrvaska.

S spostovanjem,
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Teo Sitin Folnegoviéeva 1c

BU Manager CRHF Cluster South 10000 ZAGREB 2
Medtronic Adriatic d.o.o.
teo.sitin@medtronic.com
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