Medtronic

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Telemetria Medtronic Conexus™: Uaktualnienie komunikatu z marca 2020 roku
Aktualizacja oprogramowania
_ Nazwaproduktu | NumerModels
Programator CareLink™ 2090 2090; Wszystkie numery seryjne
Programator Carelink Encore™ 29901 29901; Wszystkie numery seryjne

Czerwiec 2020
Numer referencyjny Medtronic: FA844 Faza IV
Szanowni Panstwo,

Medtronic informuje o wprowadzeniu ulepszen w zakresie bezpieczeristwa cybernetycznego dotyczgcego bezprzewodowej
komunikacji Conexus firmy Medtronic. . Firma Medtronic uzyskata akceptacje organéw regulacyjnych na wydanie serii
aktualizacji w celu wyeliminowania potencjalnych zagrozen w tym zakresie.

Komunikacja bezprzewodowa Conexus to zastrzezony protokét komunikacji radiowej pomigdzy programatorami Medtronic a
okreslonymi ICD (wszczepialnymi kardiowerterami-defibrylatorami) oraz CRT-D (wszczepialnymi defibrylatorami do terapii
resynchronizacyjnej serca} firmy Medtronic. W dniu 21 marca 2019, firma Medtronic opublikowata Biuletyn Bezpieczeristwa
dotyczacy tych zagrozen, a w marcu 2020 r. poinformowata Panstwa o serii planowanych aktualizacji w celu ich
wyeliminowania. Dodatkowe informacje, w tym liste urzadzen objetych zakresem niniejszego komunikatu, znalez¢ mozna w
Biuletynie Bezpieczenstwa na stronie: http://www.medtronic.com/security.

Lokalny przedstawiciel firmy Medtronic moze pomaéc Paristwu w instalacji aktualizacji Telemetrii Conexus™ na
programatorach dziatajacych w Paristwa instytucji. Zakonczenie aktualizacji programatoréow moze ulec opéznieniu z powodu
ograniczen zwigzanych z pandemig COVID 19.

Podczas odczytu zawartosci pamigci wszczepionego urzadzenia przy uzyciu zaktualizowanego programatora w trakcie
wszczepiania lub podczas nastepnej zaplanowanej wizyty Pacjenta, urzadzenie automatycznie otrzyma aktualizacje
oprogramowania. Opisany problem nie powoduje potrzeby umawiania wizyt Pacjentéw poza wczesniej zaplanowanymi
terminami, poniewaz nie zgtaszano negatywnego wplywu opisanego problemu na zdrowie Pacjentow. Prosze zapoznac sie z
ponizszymiinformacjami na temat aktualizacji oprogramowania Telemetrii Conexus.

Aktualizacje oprogramowania Telemetrii Conexus
Viva-Brava-Evera (SW016) v8.3

Evera MRI (SW033)v8.4

- obejmuje Primo MRI, Mirro MRI

Visia AF, Visia AF MRI (SW035) v8.2

O podjetym dziataniu poinformowano juz wiasciwy organ w Panstwa kraju. Prosze przekaza¢ niniejsze zawiadomienie
wszystkim osobom w Paristwa instytucji, dla ktérych istotne sg zawarte w nim informacje, oraz do wszystkich organizacji,
ktorym zostaty udostepnione potencjalnie wadliwe urzgdzenia.

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Medtronic. Bezpieczeistwo pacjentow
pozostaje priorytetem dla firmy Medtronic i bedzie ona w dalszym ciggu monitorowac dziatanie systemu, aby mie¢ pewnosé,
2e zaspokajamy potrzeby Panstwa i Paristwa pacjentow.

Z powazaniem,
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oland Banas
Senior Business Manager, CRH Cluster North





