Medtronic

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Btad oprogramowania szacujacego pozostata zywotnos¢ baterii CFx

AKTUALIZACJA OPROGRAMOWANIA DOSTEPNA DLA PODGRUPY POTENCJALNIE WADLIWYCH WYROBOW

Dotkniete problemem oprogramowanie Wadliwe wyroby
aplikacji programatoréw i monitoréw
zdalnych
2090 CarelLink™ Programator Podgrupa nastepujgcych wyrobow:
29901 Encore™ Programator Claria MRI ™/Amplia MRI™/Compia MRI™/Viva™/Brava™ CRT-Ds
Oprogramowanie Aplikacji CareLink Network Visia AF™/Visia AF MRI™/Evera™/Evera MRI™/Primo MRI™/Mirro MRI™ ICDs
2491 Azure™/Astra™ IPGs
CareLink SmartSync™ Menedzer Urzadzenia Percepta™/Serena™/Solara™ CRT-Ps

MyCareLink Heart™ Aplikacja Mobilna

Micra™ TPS

Czerwiec 2020
Numer referencyjny Medtronic: FA887 Faza ll

Szanowni Panstwo,

Niniejszym pismem powiadamiamy Panstwa o dostepnosci aktualizacji oprogramowania, ktéra naprawi problem opisany w
korespondencji z pazdziernika 2019 r. W oryginalnym komunikacie informowali$my o mozliwym nieprawidiowym szacowaniu
zywotnosci baterii przez programatory i systemy zdalnego monitorowania firmy Medtronic w dobrze zdefiniowanej podgrupie
okoto 53 100 wszczepionych urzadzen kardiologicznych na catym $wiecie oraz, ze nie zaleca sie profilaktycznej wymiany
urzadzenia, jako ze niedokladne szacunki dotyczgce Zzywotnosci nie majg wptywu na jego funkcje oraz wskaznik RRT.

W celu rozwigzania tego problemu beda konieczne dwie fazy aktualizacji (patrz Tabela 1 ponizej). Grupy wyrobéw wymienione w
Fazie 1 otrzymujg aktualizacje w tym momencie. Grupy wyrobdw wymienione w Fazie 2 otrzymajg aktualizacje w pézniejszym
terminie, akceptacja aktualizacji jest przewidywana nakoniec biezgcego roku kalendarzowego (2020).

Aktualizacja oprogramowania, faza 1 - czerwiec 2020 Aktualizacja oprogramowania, faza 2 — koricowka roku
2020
Azure™/Astra™ (SW030} v 8.1 Viva™/Brava™/ Evera
Serena™/ Solara™/ Percepta™ (SW040}v 8.3 Evera™ MRI/ Primo™ MRI/ Mirro™ MRI
Visia AF™/ Visia AF™ MRI (SW035) v 8.2 Micra™ VR TPS
Claria™/Amplia™/Compia™

Tabela 1: Aktualizacje grup wyrobow wedlug faz

Od 5 czerwca 2020r. system zdalnego monitorowania CareLink™ firmy Medtronic jest zaktualizowany, a szacunki zywotnosci
baterii wyswietlane przez system CarelLink dla wyrobow fazy 1 odzwierciedlajg prawidtowe wartoéci zywotnosci. Pacjenci
korzystajacy z urzadzen Azure IPG i Percepta/Serena/Solara CRT-P zdalnie monitorowani za posrednictwem aplikacji mobilnej
MyCarelink Heart™ automatycznie otrzymajg zaktualizowane szacunki zywotnosci baterii w aplikacji mobilnej z nastepng
zaplanowang transmisjg lub w ciggu 92 dni, w zaleznosci od tego, co nastgpi wczesniej.

Dziatania dla urzadzen otrzymujacych aktualizacje oprogramowania w Fazie 1

Niezalezny Panel Lekarski ds. Jakosci zaleca zachowanie rutynowych kontroli zgodnie ze standardowg praktyka stosowang w
przypadku tych urzadzen, poniewaz funkcja RRT dziata normalnie, a zywotnos¢ baterii nie ulega skréceniu. W zwigzku z tym,
opisany problem nie powoduje potrzeby umawiania wizyt pacjentéw poza wczesniej zaplanowanymi terminami. Poprawka
korygujaca zostaje zaimplementowana w programatorach, systemie CarelLink iinnych systemach wyswietlajacych zywotnos¢
urzadzenia. Urzgdzenie Pacjenta nie wymaga aktualizacji. Nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi wskazoéwkami w zakresie
dotyczacym Panstwa instytucji. Lokalny przedstawiciel Medtronic moze pomaoc w aktualizacji programatoréw Model
2090/Encore i Menedzeréw Urzadzen SmartSync w Paristwa placéwkach.

e Programatory Model 2090 i Encore™
Te programatory beda wymagaly zainstalowania nowego oprogramowania, aby naprawic¢ wyswietlany btad
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oprogramowania szacujgcego pozostalg zywotnosé urzadzenia. Aplikacje i wersje oprogramowania zostaty wymienione
w Tabeli 1 powyzeji moga by¢ instalowane za posrednictwem Sieci Dystrybucji Oprogramowania (SDN, ang. Software
Distribution Network) firmy Medtronic lub przez bezpieczne urzadzenia USB.

e Menedzery Urzadzen SmartSync™
Te programatory pracujgce na tabletach bedg wymagaty aktualizacji oprogramowania przez Internet — szczegétowe
instrukcje dotyczace pobierania i instalowania zaktualizowanego oprogramowania znajduja sie w Zalgczniku A.
Oprogramowanie bedzie dostepne do instalacji z dniem 10 czerwca 2020.

Zakonczenie aktualizacji programatoréw moze ulec opdznieniu z powodu ograniczen zwigzanych z pandemig COVID 19. W
zaleznosci od potrzeb i dostepnosci przedstawiciel firmy Medtronic lub upowazniony personel bedzie wspotpracowat z Paistwa
instytucja w celu wykonania wymaganych aktualizacji.

Uwaga: Po zaktualizowaniu programatora poprawna szacunkowa zywotnosc¢ zostanie wyswietlona podczas nastepnej
regularnie planowanej wizyty pacjenta. Do czasu zaktualizowania wszystkich Menedzeréow Urzadzen SmartSync oraz
programatoréw Model 2090 i Encore moze wystepowac réznica w szacunkach zywotnosci wyswietlanych przez programatory i
system CareLink.

Zalecenia dla wyrobow otrzymujacych aktualizacje oprogramowania w Fazie 2

Nalezy nadal postepowac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi postepowania z pacjentami zawartymi w komunikacie z
pazdziernika 2019 r. {fragment ponizej} w podgrupie pacjentow korzystajacych z wyrobdw objetych komunikacjg, ktérzy nie
zostali uwzglednieni w Fazie 1 aktualizacji oprogramowania.

Zalecenia dotyczace podstepowania z pacjentami (pazdziernik 2019)
Zdajemy sobie sprawe, Ze kazdy pacjent wymaga indywidualnego podejscia klinicznego. W porozumieniu z naszym Niezaleznym Panelem
Lekarskim ds. Jakosci Medtronic przekazuje nastepujgce wskazdwki:

e Nie zaleca sig profilaktycznej wymiany urzadzen, poniewaz niedokfadne szacowanie Zywotnosci baterii nie ma wplywu na
funkcjonalnos$¢ urzadzenia i wskaznik RRT.

Do momentu udostepnienia aktualizacji oprogramowania:

e Nalezy kontynuowac normalng opieke nad pacjentami zgodnie ze standardami praktyki medycznej.

e Zgodnie ze wskazaniami, do planowania terminu wymiany urzgdzenia nalezy nadal uzywac powiadomier RRT. Jesli jest to mozliwe,
mozna korzystac z sygnatu dzwiekowego niskiego poziomu baterii RRT lub bezprzewodowych powiadomien CareAlert™,

e Wdowolnym momencie, jesli wyswietlona szacunkowa wartos¢ pozostatej Zywotnosci bedzie nizsza niz oczekiwana, nalezy
skontaktowac sie z dziatem technicznym Medtronic w celu uzyskania pomocy — wymagana bedzie dodatkowa analiza
przechowywanych informacji o urzadzeniu, aby ocenic, czy opisany problem jest przyczyna zmniejszonej szacunkowej Zywotnosci.

Wiasciwy urzad w Panstwa kraju zostat juz poinformowany o tych dziataniach. Prosze udostepni¢ to powiadomienie wlasciwym
osobom w Paristwa organizacji lub kazdej innej organizacji, ktérej mogty zosta¢ przekazane opisane urzgdzenia.

Bezpieczenstwo pacjentoéw pozostaje priorytetem dia firmy Medtronic i bedzie ona nadal monitorowa¢ dziatanie urzadzen, aby

upewniac sig, czy wypetniajg one potrzeby Panstwa oraz Parstwa pacjentéw. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt
z przedstawicielem firmy Medtronic.

Z wyrazami szacunku,

Roland Banas
Senior Business Manager, CRH Cluster North
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DODATEK A - AKTUALIZACJA MENEDZERA URZADZEN SMARTSYNC™

Do czasu zaktualizowania wszystkich Menedzeréw Urzadzen SmartSync oraz programatoréw Model 2090i Encore moze
wystepowac réznica w szacunkach zywotnosci wyswietlanych przez te programatory i system CareLink.

Aktualizowanie Menedzeréw Urzadzen Medtronic SmartSync™:
1) Podtacz tablet do internetui otwérz aplikacje SmartSync.
a. Aplikacja SmartSync automatycznie sprawdza dostepnos¢ aktualizacji przy kazdym otwarciu.

2) Jesli Twoj tablet nie zawiera najnowszego oprogramowania, automatycznie otrzymasz powiadomienie, ze
dostepna jest nowa wersja aplikacji SmartSync (3.2.01):
e Jeslipojawia sie komunikaty z opcjg ..anuluj” lub ,aktualizuj”, wybierz ,,aktualizuj”.
o Tablety zarzadzane przez Medtronic: Jesli aplikacja zostanie zamknieta, znajdz katalog aplikacji
Medtronic i wybierz ,,Zainstaluj”, aby rozpocza¢ pobieranie.
o Tablety nalezace do klientéw: Jesli aplikacja zostanie zamknieta, przejdz do katalogu aplikacji
AirWatch lub App Store i wybierz ,,Zainstaluj”, aby rozpocza¢ pobieranie.
e Jedlinie otrzymasz powiadomienia o dostepnosci nowej wersji aplikacji SmartSync, przejdz do kroku 3.

3) Po potwierdzeniu, ze na tablecie znajduje si¢ najnowsza wersja aplikacji SmartSync, ponownie otwérz aplikacje SmartSync.
e Aplikacja automatycznie wyswietli wyskakujgce komunikaty informujgce, czy nalezy zainstalowaé nowe
wersje oprogramowania dla urzadzen (patrz tabela ponizej).
o Wybierz KONTYNUUJ dla kazdego wyskakujgcego okienka. Jesli po otwarciu aplikacji SmartSync
nie otrzymasz zadnych wyskakujgcych komunikatéw, oznacza to, ze tablet zawiera najnowsze
wersje wszystkich dostepnych programow.

Grupa wyrobow Wersja oprogramowania aplikacji
SmartSync
Azure™/Astra™ DR i SR DO0U003, Wersja 3.2.02

Percepta™/Serena™/Solara™ DO0U004, Wersja 3.2.02
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