Medtronic

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa

Btad oprogramowania kalkulatora zywotnosci dla konfiguracji unipolarnej urzadzen

Azure™, Astra™ IPG i Percepta™, Serena™, Solara™ CRT-P
Aktualizacja oprogramowania

Programatory orazi Urzadzenia objete korespondencjg
Aplikacje oprogramowania do zdalnego
monitorowania objete korespondencjg

Programator CareLink™ 2090 IPG: Azure™ XT DR MRI SureScan™, Azure™ S DR MRI SureScan™, Azure™
Programator Encore™ 29901 XT SR MRI SureScan™, Azure™ S SR MRI SureScan™, Astra™ XT DR MRI
Menadzer urzadzenia CareLink SmartSync™ | SureScan™, Astra™ XT SR MRI SureScan™

Oprogramowanie aplikacji sieciowej

CareLink™ 2491 CRT-P: Percepta™ CRT-P MRI SureScan™, Percepta™ Quad CRT-P MRI

Aplikacja mobilna MyCareLink Heart™ SureScan™, Serena™ CRT-P MRI SureScan™, Serena™ Quad CRT-P MRI
SureScan™, Solara™ CRT-P MRI SureScan™, Solara™ Quad CRT-P MRI
SureScan™

Kwiecien 2021r.
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Szanowni Panstwo

Niniejsza korespondencja ma na celu poinformowanie Panstwa o dostepnosci aktualizacji oprogramowania w celu
wyeliminowania mozliwych niedoktadnych szacunkéw zywotnosci, ktére moze wystapi¢ w przypadku rodziny
wszczepialnych stymulatorow (IPG) Azure™ Astra™ ™ i urzadzen do terapii resynchronizujacej (CRT-P) Percepta™,
Serena™, Solara™ Btad kalkulatora zywotnosci moze wystgpi¢ w pierwszych latach eksploatacji urzadzenia, gdy
konfiguracja stymulacji jest zaprogramowana jako unipolarna dla elektrody przedsionkowej (RA) i/lub
prawokomorowej (RV). Nie ma to wpltywu na zadne inne funkcje urzadzenia ani terapie. W przypadku urzadzen
zaprogramowanych do stymulacji w konfiguracji bipolarnej zarébwno w RA, jak i RV, problem ten nie ma wptywu na
kalkulacje zywotnosci.

Do 5 marca 2021 r. firma Medtronic otrzymata trzynascie (13) raportéw od lekarzy dotyczacych tego problemu. Nie
zgtoszono zadnych trwatych uszczerbkéw na zdrowiu u pacjentow w zwigzku z tym problemem. Jesli aktualizacja
oprogramowania nie zostanie zastosowana w programatorze, nieprawidtowe obliczenia zywotnosci urzadzenia
moga prowadzi¢ do przeoczenia alarmu RRT i potencjalnego opdznienia interwencji. Ta btedna wartos¢ zywotnosci
wyswietlana na ekranie programatora nie ma wptywu na wydajnosc baterii. Alarm RRT pojawi sie we wtasciwym
momencie, a jesli pacjenci sa prowadzeni zgodnie ze standardowa praktyka kliniczng, ryzyko dla pacjentéw jest
minimalne.

Btad kalkulatora zywotnosci zwigzany z unipolarng konfiguracjg stymulacji wystepuje tylko w pierwszej potowie zycia
urzadzenia (przed 50% wyczerpaniem baterii). W tej fazie algorytm kalkulatora wykorzystuje impedancje elektrody
jako dane wejsciowe. Gdy konfiguracja stymulacji jest zaprogramowana jako unipolarna algorytm nieprawidtowo
wykorzystuje bipolarng impedancje elektrody jako dane wejsciowe (zamiast odpowiedniej unipolarnej impedancji
elektrody). W rezultacie algorytm bedzie przeszacowywat pozostatg zywotnos¢ urzadzenia w tej fazie. Przez caty
czas, RRT, Wskaznik Planowej Wymiany i znacznik Konca Dziatania bedg prawidtowo wyswietlane na ekranie
programatora —nawet jesli aktualizacja oprogramowania nie zostata jeszcze zainstalowana.

Gdy aktualizacja oprogramowania bedzie dostepna, lokalny przedstawiciel firmy Medtronic moze pomécw
zainstalowaniu oprogramowania na wszystkich programatorach Medtronic model 2090, model 29901 Encoreii
SmartSync w celu skorygowania tego problemu z wyswietlananymi danymi na ekranie programatora (patrz tabela 1
ponizej).



Medtronic

Aktualizacja oprogramowania programatora Aktualizacja oprogramowania programatora
Medtronic 2090 i Encore Medtronic SmartSync
Azure™/Astra™ (SW030) w wersji 8.2 Azure™/Astra™ (DOOUO03) w wers;ji 4.0
Percepta™/Serena™/Solara™ (SW040) w wersji 8.4 Percepta™/Serena™/Solara™ (DOOU004) w wers;ji
4.0

Tabela 1: Aktualizacje oprogramowania dla rodziny urzadzen i programatora

Z dniem 26 marca 2021 r. system Medtronic CareLink zostay zaktualizowana i bedzie wyswietla¢ prawidtowe
obliczenia zywotnosci dla urzgdzen, ktérych dotyczy ten problem. Pacjenci z urzgdzeniami Azure IPG i
Percepta/Serena/Solara CRT-P monitorowani zdalnie za pomoca aplikacji mobilnej MyCareLink Heart™
automatycznie otrzymajg zaktualizowane obliczenia zywotnosci na swojej aplikacji mobilnej podczas nastepnej
zaplanowanej transmisji lub w ciggu 92 dni od ostatniej aktualizacji obliczen zywotnosci urzadzenia, w zaleznosci od
tego, co nastgpi wczesniej.

Nie jest konieczna zmiana w w postepowaniu z Pacjentem. Zgodnie z instrukcjg, powiadomienie RRT moze by¢ uzyte
do okreslenia, kiedy nalezy zaplanowac¢ wymiane urzgdzenia. Nie ma potrzeby umawiania Pacjentéw na wizyte przed
ich kolejng, regularnie zaplanowang wizytg kontrolna. Poprawka tego btedu jest wprowadzona w programatorach i
systemie CarelLink. Wszczepione urzgdzenie nie wymaga aktualizacji.

W zaleznosci od potrzeb i dostepnosci Panstwa placéwki, przedstawiciel firmy Medtronic lub autoryzowany personel
pomoze w instalacji oprogramowania na programatorach w Panstwa placowce. Do czasu aktualizacji wszystkich
programatoréow SmartSync, Model 2090 i Encore, z powodu tego btedu w oprogramowaniu mogg by¢ wyswietlane
réznice w szacunkach dotyczgcych dlugosci zycia pomiedzy programatoramii systemem CareLink.

Niniejsza informacja powinna zostac przekazana wszystkim osobom, ktérych moze ona dotyczy¢, w Panstwa
instytucji lub w innych instytucjach, w ktérych programatory mogty zosta¢ przekazane. Wiasciwy organ panstwowy

zostat powiadomiony o tym dziataniu.

Zalezy nam na bezpieczenstwie Pacjentéw i prosimy o pilne zajecie sie ta sprawa. W przypadku jakichkolwiek pytan
dotyczacych powyzszych informacji, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Medtronic.
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