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Spostovani,

to obvestilo delite z oddelki za kardiologijo in spremljanje srénih bolnikov, odgovornimi v ustanovi za
spodbujevalnike/vsadne pripomocke ter zdravniki, ki izvajajo vsaditve ali obravnavajo bolnike z vsadnimi srénimi monitorji

Reveal LINQ™ z zaznavanjem TruRhythm™ (ICM).

S tem dopisom vas obvei&amo, da je na voljo posodobitev programske opreme programatorjev Medtronic Carelink
(2090) in Encore (29901), SW026 razli¢ice 8.3. S to posodobitvijo Zelimo odpraviti tezavo z nizko verjetnostjo za dogodek
v vsadnih srénih monitorjih Reveal LINQ ICM (0,049 %), pri katerih je zaznavanje bradikardije in pavz po delni elektri¢ni

ponastavitvi onemogoéeno (prilozen je izvirni dopis iz junija 2021).

Vsadni sréni monitorji Reveal LINQ ICM, v katerih je v ambulanti izvedeno poizvedovanje s posodobljenim programatorjem

2090 ali Encore, bodo samodejno prejeli korektivni popravek in pri njih ne bo veé pridlo do te tezave. Posodobitve
programske opreme ni mogoée izvesti z aplikacijo Reveal LINQ™ Mobile Manager (LMM). Dokler se posodobitev ne namesti,
lahko nadalinje delne elektriéne ponastavitve onemogotijo zaznavanje bradikardije in/ali pavz, kot je opisano v dopisu iz
junija 2021. Vsadni sréni monitorji Reveal LINQ ICM, distribuirani od sredine oktobra 2021, so Ze prejeli posodobitev

programske opreme.

Pri posodaobitvi vseh programatorjev 2090 in Encore vam bo pomagal lokalni predstavnik druzbe Medtronic. Poleg tega vas

druzba Medtronic prosi, da upostevate spodnja priporodila za obravnavo bolnikov.
Priporoéila za obravnavo bolnikov:

s Vsadni sréni monitorji Reveal LINQ ICM s potrjeno delno elektriéno ponastavitvijo bodo prejeli korektivni popravek

za to tefavo takoj, ko zdravnik izvede naslednje korake:
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a. V vsadnem srénem monitorju ICM izvedite poizvedovanje s posodobljenim programatorjem 2090 ali Encore
(programska oprema SW026 razlicice 8.3). Korektivni popravek se samodejno namesti med prvim poizvedovanjem.

Ce Zelite preveriti, ali je vsadni sréni monitor ICM uspedno prejel posodobitev, glejte Dodatek A.

b. Po elektri¢ni ponastavitvi v skladu z navodili za uporabo preverite, ali so parametri vsadnega srénega monitorja

ICM ustrezno nastavljeni za bolnika, in pripomoéek po potrebi znova programirajte.

* Zavsadne sréne monitorje Reveal LINQ ICM, pri katerih ni pri&lo do delne elektri¢ne ponastavitve, se bo posodobitev
izvedla med naslednjim obiskom ambulante, pri ¢&emer se bo poizvedovanje v vsadnem srénem monitorju izvedlo s
posodobljenim programatorjem modela 2090 ali programatorjem Encore s programsko opremo SWO026 razlidice
8.3. Dokler se posodobitev ne namesti v vsadni sréni monitor ICM bolnika, bodo delne elektri¢ne ponastavitve
onemogocile zaznavanje bradikardije in/ali pavz, kot je opisano v dopisu iz junija 2021.

o Za bolnike, ki jih redno spremljate prek sistema CareLink, 3e naprej spremljajte opozorila CareAlerts in
preverite nastavitve obvestil za elektriéne ponastavitve.

o Ce pride do elektritne ponastavitve, v skladu z navodili za uporabo obvestite predstavnika
druzbe Medtronic. Ce potrdite delno elektri¢no ponastavitev, bo treba vsadni sréni monitor ICM bolnika
znova programirati.

o Med sejo programatorja bo korektivni popravek samodejno names&en.

Pristojni organ v vagi drzavi (JAZMP) je o tem ukrepu obveséen.

Iskreno obZalujemo morebitne nastale teave za vas in vase bolnike. $e naprej ostajamo predani zagotavljanju najvisje
kakovosti in bomo $e naprej spremljali delovanje vsadnega srénega monitorja ICM za izpolnjevanje vasih zahtev in zahtev vagih
bolnikov. Ce imate kakrina koli vpraganja, se obrnite na lokalnega predstavnika druzbe Medtronic na Maj Kobe Zgalin
maj.kobe.zgalin@medtronic.com ali na Medtronic Adriatic d.o.o., Folnegovi¢eva 1c, 10000 Zagreb, Hrvaska.

Lep pozdrav,

Ve 7//2;%4 | MEDTRONIC ADRIATIC ¢.0..

Teo Sitin Folnegoviéeva 1c
Arrhythmology Leader Cluster South 10000 ZAGREB 2
Medtronic Adriatic d.o.o.

teo.sitin@medtronic.com

Priloga:
Dodatek A

- Nujno varnostno obvestilo iz junija 2021
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DODATEK A
Sistemi vsadnih srénih monitorjev Reveal LINQ™ z zaznavanjem TruRhythm™
Onemogoéeno zaznavanje bradikardije in pavz po delni elektri¢ni ponastavitvi

Na voljo je posodobitev programske opreme

Kako posodobim programatorje modela 2090 in programatorje Encore s programsko opremo Reveal LINQ z
zaznavanjem TruRhythm, ki je opisana v dopisu iz novembra 20217

Posodobitev programske opreme SW026 razlidice 8.3 je mogofe namestiti v vse programatorje modela 2090 ali
programatorje Encore prek omrezja Software Distribution Network (SDN) ali prek naprave USB. Pri name3canju programske

opreme vam bodo pomagali predstavniki druzbe Medtronic.

Kako preverim, ali je v programatorju modela 2090 ali programatorju Encore Ze name#€ena posodobljena programska
oprema (SW026 v8.3)?

Na zaslonu Find Patient (Iskanje bolnikov) v programatorju tapnite ikono »Programmer« (Programator), izberite moZnost
»Software« (Programska oprema) in se pomaknite po seznamu namescenih aplikacij, da najdete programsko opremo Reveal
LINQ razli¢ice 8.3.
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Kako preverim, ali je vsadni sréni monitor Reveal LINQ ICM bolnika prejel posodobitev programske opreme?

Zdravniki lahko preverijo, ali je vsadni sréni monitor ICM bolnika prejel posodobitev programske opreme, tako, da prek
programatorja 2090 ali Encore preverijo ID kenfiguracije pripomocka (LMM ne bo prikazal ID-ja konfiguracije). Ce elite najti
ID konfiguracije pripomocka, vnesite kontrolni pregled in natisnite porogilo o parametrih. Pri vseh vsadnih srénih monitorjih

Reveal LINQ ICM, ki so prejeli posedobitev programske opreme, se ID konfiguracije konca s stevilko » 1« (npr. X-X-X-1).
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