Medtronic

PILNA INFORMACJADOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Monitor pacjenta MyCareLink™, model 24950

Numer ref. Medtronic: FA719 Maj2016r.

Szanowni Panistwo,

pragniemy Panstwa poinformowaé, ze firma Medtronic wykryta pewien problem dotyczacy
najnowszej aktualizacji oprogramowania monitora pacjenta MyCarelLink™, model 24950.
Posiadane przez firme Medtronic dane wskazujg, ze obecnie prowadzg Panstwo co najmniej
jednego pacjenta, korzystajgcego z urzgdzenia MyCareLink™, ktérego oprogramowanie byto
ostatnio aktualizowane i ktérego, w zwigzku z tym, dotyczy¢ moze problem.

Opis problemu: w ostatnim czasie, do pewnej liczby monitoréw pacjenta MyCareLink, model
249500 automatycznie przestano nowg wersje oprogramowania. Po przestaniu aktualizacji, firma
Medtronic wykryla, ze pojawit sie w nigj btad, ktory sprawia, Ze dane z urzadzenia nie sg dostepne dla
lekarzy w ramach sieci CareLink™. Cho¢ pacjentom wydaje sie, ze dane przestane zostaly
pomyslinie, nie sg one widoczne dla jednostki prowadzacej, tak samo jak komunikaty alarmowe
CareAlerts.

Po wykryciu usterki, firma Medtronic zaprzestata dalszej dystrybucji aktualizacji oprogramowania.

Problem dotyczy jedynie urzadzen MyCarelink wspoédtpracujacych ze wszczepialnymi
kardiowerterami-defibrylatorami (ICD) Ilub defibrylatorami stosowanymi w terapii
resynchronizujacej (CRT-D), ktérych oprogramowanie zostato ostatnio zaktualizowane.
Problem ten nie ma wplywu na dziatanie implantowanych kardiowerteréow-defibrylatorow i
defibrylatoréw resynchronizujacych.

Dziatania, ktore powinni podja¢ klienci: aby umozliwi¢ przekazywanie danych z urzadzen
monitorujgcych, ktérych dotyczy problem, firma Medtronic zaleca natychmiastowg wymiane
monitorow pacjenta MyCareLink. Lista wszystkich urzadzen monitorujgcych MyCarelLink, ktérych
dotyczy problem jest zatgczona do niniejszej komunikacji. Przedstawiciel firmy Medtronic moze
Panstwu poméc zamoéwic¢ wyroby zastepcze.

Lekarze prowadzacy powinni zaleci¢ pacjentom, aby po otrzymaniu nowego urzadzenia

przeprowadzili reczng transmisje danych, aby upewni¢ sie, ze urzadzenie odpowiednio przesyfa
dane i ze wczesniej zebrane informacje przekazane zostaty jednostce prowadzace;j.

W miedzyczasie dane pobierane moga by¢ z programatora znajdujgcego sie bezposrednio w
placowce.
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Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych zostat
poinformowany o powyzszych dziataniach.

Przepraszamy za wszystkie klopoty z tym zwigzane dla Panstwa oraz Panstwa pacjentow. W

przypadku jakichkolwiek pytan lub w celu uzyskania pomocy prosimy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem,
Wojciech Jezewski

Dyrektor Generalny
Medtronic Poland
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