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Aktualizacja oprogramowania programatora
Wsparcie przezcewnikowego systemu do stymulacji serca Micra™
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Numer referencyjny Medtronic: FA856
Szanowni Paristwo!

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie o dostepnej aktualizacji oprogramowania programatoréw 2090 CarelLink i 29901
Encore firmy Medtronic. Aktualizacja dotyczy oprogramowania programatora do obstugi przezcewnikowego systemu do
stymulacji serca (TPS) Micra i jest dostepna pod numerem identyfikacyjnym oprogramowania: model SW022 wersja 8.1.
Aktualizacja oprogramowania zawiera poprawke btedu programatora w zakresie obliczania i wyswietlania pozostalego czasu
dziatania urzadzenia w okresie (do 2 Iat) przed osiggnigciem przez urzadzenie znacznika zalecanego czasu wymiany
(Recommended Replacement Time, RRT).

Btad oprogramowania dotyczacy wyswietlania nie oznacza probleméw z baterig urzadzenia Micra TPS, zdolnoscig
urzadzenia do prowadzenia terapii oraz funkcjonowania zgodnie z przeznaczeniem. Obserwowana skutecznosc¢ urzadzenia
Micra TPS pozostaje zgodna z opublikowanymi oczekiwaniamit. Zadne inne urzadzenia wszczepialne Medtronic nie wykazujg
tego problemu.

Aktualizacja oprogramowania modelu SW022 wersja 8.1 urzadzenia jest wymagana w celu zapewnienia, ze prawidlowy szacunek
zywotnosci urzgdzenia bedzie wyswietlany przez caly czas jego dziatania. Bez tej aktualizacji wyswietlany szacunkowy czas
dzialania urzadzenia moze przestac sie zmienia¢, wykazujgc przeszacowany pozostaly czas dziatania. Po osiggnieciu wartosci
napiecia zdefiniowanej jako zalecany czas wymiany urzadzenia (RRT), szacunkowy pozostaly czas dziatania urzagdzenia jest
ponownie wyswietlany prawidtowo. Zgodnie z zarejestrowang dokumentacjg czas od osiggnigcia znacznika RRT do zakornczenia
dziatania (end of service, EOS) to 180 dni. Btad w wyswietlaniu przez urzgdzenie zostat wykryty w ramach badan wewnetrznych.
Nadzien 19.12.2018 r. odnotowano zero (0) zgtoszer tego problemu zaobserwowanego w warunkach rzeczywistych.

Szacuje sie, ze do konca 2019r. 0,5% urzadzen stosowanych w badaniach klinicznych wejdzie w okres, kiedy szacunek

pozostatego czasu dziatania urzadzenia jest wyswietlany nieprawidtowo. W wiekszosci urzadzen wszczepionych w fazie
sprzedazy komercyjnej ten problem nie bedzie obserwowany az do roku 2020 r. Aktualizacja programatorow usunie ten
problem.

Uwaga: Stosowna aktualizacja oprogramowania do zarzadzania danymi urzadzenia systemu Carelink zostata
uruchomiona 17 stycznia 2019 r. réownoczesnie z przestaniem Paristwu tego pisma). Od tego dnia wszelkie zdalnie
przesyfane dane bedg juz uwzgledniac¢ poprawke oprogramowania, a w raportach z sieci CareLink bedzie wyswietlany
poprawny pozostaty czas dziatania urzagdzenia.

Zalecenia dla uzytkownikow

e  Abyusunagc¢ problem, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem Medtronic i zaplanowac instalacje
aktualizacji oprogramowania — aplikacja Micra model SW022, wersja 8.1 —~ na wszystkich programatorach CarelLink
model 2090 i Encore model 29901.

e Nowo nabyte programatory (w tym te otrzymane bezposrednio z Medtronic) nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem pod
katem tego, czy zainstalowano w nich najnowszg wersje oprogramowania, a w razie koniecznosci nalezy
przeprowadzi¢ aktualizacje.

1El-Chami, Michael F., et al. Updated performance of the Micra transcatheter pacemaker in the real-world setting: A comparison to the investigational study and a
transvenous historical control. Heart Rhythm. 2018. DOI: https://doi.org/10.1016/j.hrthm.2018.08.005
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¢ Nie s3 wymagane jakiekolwiek aktualizacje oprogramowania urzadzenia pacjenta, jako ze problem dotyczy
wylacznie wartosci wyswietlanej na programatorze.

e W zatgczniku A zawarto instrukcje, jak sprawdzi¢, czy oprogramowanie programatorow w Panstwa klinice zostato
zaktualizowane do oprogramowania model SW022, wersja 8.1 {rys. 1), oraz jak sprawdzi¢, czy raporty z
programatora odzwierciedlajg zaktualizowany pozostaly czas dziatania urzadzenia (rys. 2ai 2b).

Niniejsze zawiadomienie powinno zostac¢ przekazane wszystkim osobom w Panstwa instytucji, dla ktérych zawarte

w nim informacje sg istotne, oraz do wszystkich organizacji, ktérym zostaty dostarczone programatory

potencjalnie objete niniejszg korespondencjg programatory.

Wiasciwy urzad w Panstwa kraju zostat juz poinformowany o tej akcji.

Serdecznie przepraszamy za wszystkie zwigzane z tym ucigzliwosci dla Panistwa i Paristwa pacjentow. Bezpieczenstwo
pacjentéw pozostaje priorytetem dla firmy Medtronic i bedzie ona nadal monitorowac dziatanie urzgdzen, aby upewniac sig,

czy speiniajg one potrzeby Paristwa oraz Paristwa pacjentow.

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z przedstawicielem handlowym firmy Medtronic.
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ZALACZNIKA
EKRANY PROGRAMATORA

Ekran historii instalowanego oprogramowania
Poprawne oprogramowanie: Micra VR TCP wersja 8.1 (lub
wyzsza)
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Informacje o wersji oprogramowania w Raporcie z pomiarami
parametrow baterii i urzadzenia

Od 17 stycznia 2019 r. dane dotyczgce pozostajgcej zywotnosci
urzadzenia pochodzgce z kazdej transmisji dostarczonej do
systemu CareLink beda wyswietlane prawidiowo. W przypadku
pacjentéw sprawdzanych za pomocg programatora w klinice,
lekarz moze przejrzeé raport z pomiarami parametrow
baterii/urzadzenia (rys. 2ai 2b) i sprawdzi¢, czy wersja
oprogramowania podana w lewym dolnym rogu dokumentu to
~SWO022 Software Version 8.1".

e  Kliknijikong Raporty [Reports] (patrz rys. 2a). o s I s e | é
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Management].
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