Medtronic

AKTUALIZACJA PILNYCH INFORMACJI DOTYCZACYCH BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU

Podwyzszona mozliwo$¢ dostarczenia wytadowania o mniejszej energii lub braku wytadowania w

terapii VF, gdy konfiguracja impulsu zaprogramowana jest do konfiguracji AX>B

Modele urzadzen objetych korespondencja:
Cobalt™ XT/Cobalt™/Crome™ ICDs i CRT-Ds
Podzbior: Claria MRI™/Amplia MRI™/Compia MRI™/Viva™/Brava™ CRT-Ds
Podzbiér: Visia AF™/Visia AF MRI™/Evera™/Evera MRI™/Primo MRI™/Mirro MRI™ |ICD

DOSTEPNA AKTUALIZACJA OPROGRAMOWANIA PROGRAMATORA SMARTSYNC

Listopad 2023 .

Nr referencyjny Medtronic: FA1326
Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta w UE (SRN): US-MF-000019977>

Szanowni Panstwo

Aktualizacja oprogramowania dla programatoréw CarelLink™ SmartSync™ (SmartSync) jest juz dostepna. Aktualizacja
programatora SmartSync dostosowuje ustawienia nominalne i ekrany programowania do zalecen dotyczacych postepowania z
Pacjentami z maja 2023 r. (patrz zatgczona korespondencja). Urzadzenia zarzagdzane za pomoca zaktualizowanego tabletu

SmartSync nie sg juz objete komunikatem z maja 2023 roku.

Nalezy zainstalowac aktualizacje oprogramowania najszybciej jak to mozliwe. Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami,
instalacji oprogramowania SmartSync w wersji 3.13.3, a zaktualizowane oprogramowanie zostanie zainstalowane automatycznie -
lub - podtgczyc tablet SmartSync do Internetu, otworzy¢ aplikacje SmartSync i postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi
na ekranie. Przedstawiciele firmy Medtronic bedg wspdtpracowac z i upewnig sie, ze wszystkie tablety z aplikacjg SmartSync

w Panstwa placéwce zostaty zaktualizowane . Instrukcje obstugi urzadzenia zostaty zaktualizowane i mozna je znalez¢ pod
adresem http://manuals.medtronic.com/ i sg w trakcie dystrybucji. Przedstawiciele firmy Medtronic moga pomdc w uzyskaniu

zaktualizowanych instrukcji obstugi.

Po wdrozeniu zalecenn dotyczacych programowania, urzadzenia Medtronic powracajg do historycznych parametréw
bezpieczenstwa i niezawodnosci. Aktualizacje korespondencji z maja 2023 r. s publikowane online pod adresem

http://productperformance.medtronic.com w zaktadce Komunikacja z klientem. Aktualizacje programatoréw CarelLink Encore™

oraz CarelLink™ 2090 zostang udostepnione po otrzymaniu odpowiednich akceptacji jednostek notyfikowanych, w tym samym

czasie zostanie wystana do Panstwa odpowiednia korespondencja.

O podjetym dziataniu Medtronic powiadomit wtasciwy organ w Panstwa kraju.
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http://productperformance.medtronic.com/

Medtronic

Bedziemy w dalszym ciggu zapewniac najwyzszg jako$¢ dziatania naszych produktéw i nadzorowac ich dziatanie, aby w petni

spetniac potrzeby Panstwa i Pafistwa Pacjentéw.

Z powazaniem,

Agnieszka Kmiec
CRM/CAS Leader Poland

Zatacznik: Komunikacja z maja 2023 r.
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