Medtronic

AZURIRANJE HITNE SIGURNOSNE OBAVIJEST!
SADA DOSTUPNO AZURIRANJE SOFTVERA

Povecani potencijal za smanjenu isporuku energije ili neisporuku energije tijekom terapije visokim

naponom kada je programirano na AX>B

Uredaji ukljucuju sljedec¢e modele:
Podskupinu od: Defibrilatora za sré¢anu resinkronizacijsku terapiju (CRT-D-ova) Claria MRI™ / Amplia MRI™ / Compia MRI™ / Viva™
/ Brava™
Podskupinu od: Ugradbenih kardiovertera-defibrilatora (ICD-ova) Visia AF™/Visia AF MRI™/Evera™/Evera MRI™/Primo
MRI™/Mirro MRI™

10. srpanj 2024.

Medtronicova referencija: FA1326 faza Il

Jedinstveni registracijski broj proizvoda¢a u EU-u (SRN): US-MF-000019977

Postovani,

sada je dostupno aZuriranje programera za CareLink™ 2090 i CareLink Encore™ 29901 i CareLink™ SmartSync upravitelje uredaja.
Ova azuriranja uskladuju nominalne postavke i zaslone za programiranje s preporukama za upravljanje pacijentima iz svibnja 2023.
(pogledajte prilozeni dopis). Uredaji kojima upravlja aZurirani sustav za programiranje Medtronic vi$e nisu obuhvaceni porukom od

svibnja 2023. (pogledajte Dodatak A).

Provjerite jesu li svi programeri tvrtke Medtronic i upravitelji uredaja aZurirani s brojevima verzija navedenim u Dodatku A.
Predstavnici tvrtke Medtronic mogu pruziti bilo kakvu pomo¢ koju trebate. Upute za upotrebu uredaja su azurirane i dostupne na

http://manuals.medtronic.com.

Ova obavijest ne daje nove preporuke za lijecenje pacijenata. S prethodno komuniciranim i implementiranim preporukama za
programiranje, Medtronic uredaji vracaju se povijesnim performansama sigurnosti i pouzdanosti. AZuriranja statusa za priopéenje

od svibnja 2023. objavljena su na http://productperformance.medtronic.com u odjeljku Komunikacija s kupcima.

Nakon $to proditate ovo pismo, potpisite i vratite priloZeni obrazac potvrde kupca.

Hrvatska Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) obavijestena je o ovoj radniji.

Ostajemo posvedeni osiguranju najvise razine kvalitete i nastavit ¢emo pratiti uc¢inak nasih proizvoda kako bismo osigurali da

ispunjavamo Vase potrebe i potrebe Vasih pacijenata.

S postovanjem,
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Medtronic

Teo Sitin
Voditelj CRM odjela

Teo.sitin@medtronic.com

Prilog:

Hitna sigurnosna obavijest iz svibnja 2023.

DODATAK A
Provjerite ima li svaka softverska aplikacija naveden broj verzije ili visu lokalno odobrenu verziju.
Na svako programeru CareLink™ 2090/CareLink™ 29901 Encore mozete potvrditi verziju softvera tako $to cete:
1) Na pocetnom zaslonu programera pritisnite ikonu Programer
2) Odaberite Softver
Za svaki model uredaja sa softverom instaliranim na programatoru, na zaslonu se prikazuje broj verzije softvera pored broja modela.

Provijerite jesu li sljedede verzije ispravno instalirane:

. Br. modela Br. verzije
Naziv softvera
softvera softvera
Viva/Brava/Evera SW016 8.5
Evera MRI (Primo MRI/Mirro
SWO033 8.6
MRI)
Claria/Amplia/Compia SW034 8.6
Visia AF SWO035 8.3

Tableti SmartSync

Na svakom tablet uredaju mozete provjeriti verziju aplikacijskog softvera za bilo koju skupinu uredaja tako $to Cete:
1) Odabrati MENU (Izbornik) u gornjem desnom kutu aplikacije SmartSync
2) Odabrati PROFILE (Profil)
3) Odabrati karticu SOFTWARE (Softver) i kretati se kroz popis SOFTWARE INFO (Informacije o softveru)

Ako je azuriranje softvera za ovaj problem ved instalirano, vidjet ¢ete navedene sljedece verzije:

Aplikacija SmartSync Br. modela aplikacije Minimalna Trenutna
SmartSync verzija* verzija
Viva/Brava/Evera DO0U012 2.1.0 2.2.3
Evera MRI DO0U010 2.1.0 2.2.3
Claria/Amplia/Compia DO0U009 2.1.0 2.2.3
Visia AF DO0UO011 2.1.0 223
Cobalt/Crome DO0U005 8.1.0 8.2.3
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