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Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa
Btad oprogramowania szacujgcego pozostajacq zywotnos¢ urzadzenia
Powiadomienie klienta

Dotyczy programatoréw i aplikacji do Urzadzenia objete komunikacjg
zdalnego monitorowania

Programator 2090 CareLink™ Serie nastepujacych urzadzen:
Programator 29901 Encore™ Claria MRI™/Amplia MRI™/Compia MRI™/Viva™/Brava™ CRT-Ds
Oprogramowanie systemu CareLink 2491 Visia AF™/Visia AF MRI™/Evera™/Evera MRI™/Primo MRI™|/Mirro MRI™ ICDs
CareLink SmartSync™ Device Manager Azure™/Astra™ IPGs
Aplikacja mobiina MyCareLink Heart ™ Percepta™/Serena™/Solara™ CRT-Ps

Micra™ TPS

Pazdziernik 2019r.

Numer referencyjny Medtronic: FA887
Szanowni Panstwo,

niniejszy list ma na celu poinformowanie o mozliwosci wyswietlania niedoktadnych szacunkéw dotyczacych pozostalej
zywotnoscidla serii wszczepionych modeli urzgdzer kardiologicznych przez programator oraz oprogramowanie do zdalnego
monitorowania firmy Medtronic. Problem ten nie wplywa na funkcjonalnos¢ urzadzenia. Ponadto, zalecany czas wymiany (RRT)
pozostaje doktadnym wskaznikiem wymiany urzadzenia.

Do 18 wrzesnia 2019r. zgtoszono trzy (3) raporty dotyczace tego problemui nie odnotowano zadnych (0) powaznych zdarzen
niepozadanych ani zgondw.

Niedoktadne szacunki dotyczgce zywotnosci sg ograniczone do dobrze zdefiniowanej serii urzadzen wyprodukowanych miedzy
pazdziernikiem 2018 r. a kwietniem 2019 r. i wystepuja tylko w srodkowej fazie (plateau) okresu uzytkowania urzadzenia, co
ilustruje wykres znajdujgcy sie ponizej. Okoto 53 100 urzadzen na calym swiecie, z 1,23 miliona dystrybuowanych lub
sprzedawanych z danej rodziny urzgdzen, moze wyswietla¢ niedokladng zywotnos¢.

Przyczyna niedokfadnego oszacowania zywotnosci jest nieco nizsze niz typowe napiecie roztadowania podczas fazy plateau
krzywej roztadowania baterii (linia przerywana), w poréwnaniu z typowym plateau napiecia (linia ciggta), jak pokazano na
ponizszym wykresie. W tym okresie plateau urzadzenie zasilane jest przez monofluorek wegla (CFx) w katodzie baterii. Nalezy
zauwazy¢, ze szacunki dotyczgce zywotnosci wczesnie po implantacji oraz pézniej w czasie pracy urzadzenia nie ulegajg zmianie,
jak pokazano ponizej. Bateria pozostaje zgodna ze specyfikacjami operacyjnymi.
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Typowe oszacowanie
dotyczace zywotnosci
Szacunkowe obl czenia pozostaj Niedoktadne szacunki dotyczace 2ywotnosci

17 niezmlenione podczas tej czgsci Reakecja CFx zapewnla moc podczas okresu plateau tycia urzadzenia;
\ krzywej akumulatora dokladne szacunki d ace ty i mogq wynosi¢ od ~3,0Vdo 2,75 V.

Typowe szacunki
dotyczace
zywotnosci
Szacunkowe obliczenia
pozostajq niezmienlone
czas tej czgdci krzywej
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Claria/Viva/Evera/VisaAF

B RRT=2,73V
2 — Typowy trend roztadowania akumulatora

B 2 Arure/Astra

RRT=2,63V

= = Nizszy trend roztadowywania baterii CFx Percepta/Serena/Solara

RRT = 2,60V

Micra TPS RRT = 2,56 V

Czas od implantacji

Opracowujemy wiasnie aktualizacje oprogramowania dla programatoréw i systeméw zdalnego monitorowania, aby méc
skorygowac¢ niedoktadnosci szacunkéw dotyczacych zywotnosci. Firma Medtronic dazy do zatwierdzenia przez organy
nadzoru i wydania aktualizacji oprogramowania, w potowie 2020 roku. Gdy bedg one juz dostepne, firma Medtronic poinformuje o
dostepnosci oprogramowania i bedzie wspotpracowac z Paristwem w celu zainstalowania oprogramowania dla programatoréw w
klinice i szpitalu. Aktualizacje oprogramowania dla poszczegdinych wszczepionych Pacjentom urzadzen nie bedzie konieczne do
rozwigzania tego problemu, poniewaz oszacowanie zywotnosci wykonywane jest przez programatory, aplikacje mobilng i
system CareLink.

Zgodnie z wewnetrzna analizg szacuje sig, ze okoto 11% z 53 100 konkretnych urzadzen bedzie wyswietla¢ niedokladne szacunki
dotyczace zywotnosci do polowy 2020 roku.

Zalecenia dotyczace postepowania z pacjentami
Zdajemy sobie sprawe, ze kazdy Pacjent wymaga indywidualnego podejscia klinicznego. W porozumieniu z naszym Niezaleznym
Panelem Lekarskim ds. Jakosci, firma Medtronic proponuje nastepujgce zalecenia:

* Nie zaleca sig profilaktycznej wymiany urzadzenia, jako Ze niedokladne szacunki dotyczace Zywotnosci nie majg wplywu na
jego funkcje oraz wskaznik RRT.

Dopéki aktualizacja oprogramowania nie bedzie dostepna:

e Lekarze powinni prowadzi¢ kontrole Pacjentéw, zgodnie ze standardami praktyki medycznej.

® Zgodnie z instrukcjg obstugi, nalezy w dalszym ciggu korzystac z powiadomier RRT, do okreslenia, planowej wymiany
urzadzenia. Jesli jest to mozliwe, nalezy wykorzystac¢ sygnat dzwiekowy RRT, informujacy o niskim napieciu akumulatora,
lub bezprzewodowy CareAlert™.

e Wdowolnym momencie, jesli pozostata szacunkowa zywotnosc¢ bedzie mniejsza niz zaktadano, nalezy skontaktowad sie z
dziatlem technicznym Medtronic w celu uzyskania pomocy —wymagana bedzie dodatkowa analiza przechowywanych
informacji o urzadzeniu, aby oceni¢, czy szacunki dotyczace krétszej zywotnosci wynikajg z tego problemu.

Uwaga: W przypadku Pacjentéw z rozrusznikami Azure IPG lub Percepta/Serena/Solara CRT-P zdalnie monitorowanych za
posrednictwem aplikacji mobilnej MyCareLink Heart, szacunki dotyczace zywotnosci wykonane przez aplikacje mobilng nie
ulegng zmianie do czasu wydania aktualizacji oprogramowania.
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Dane Medtronic wskazuja, ze ma Pan(i) pod opieka jednego lub wiecej Pacjentéw z urzadzeniem dotknietym problemem.
Ponadto, Pacjenciilekarze moga stwierdzié, czy dane urzadzenie jest dotknigte problemem, sprawdzajgc numer seryjny na
stronie internetowej poswieconej dziataniu produktéw Medtronic (Medtronic’'s Product Performance):
http://wwwp.medtronic.com/productperformance/

O niniejszych czynnosciach naprawczych zostat powiadomion odnosny urzad w Paristwa kraju. Prosimy o przekazanie tego
zawiadomienia odpowiednim osobom w Parstwa instytuciji.

Szczerze ubolewamy nad wszelkimi trudnosciami, jakie opisany problem przyniesie Panstwu lub Paristwa Pacjentom.
Bezpieczenstwo Pacjentow pozostaje priorytetem dla firmy Medtronic i bedzie ona nadal monitorowaé dziatanie urzadzen, aby
upewniac sie, czy speiniajg one potrzeby Panstwa oraz Panstwa Pacjentow.

W przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Medtronic.
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