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Szanowni Panstwo,

Prosimy o udostepnienie tej korespondencji oddziatom kardiologii i monitorowania pracy serca, kierownictwu klinik
zajmujacych sie wszczepianiem stymulatoréw/urzadzen kardiologicznych oraz lekarzom, ktérzy wszczepiaja Pacjentom

rejestratory rytmu serca (ICM) Reveal LINQ™ z TruRhythm™ |ub nimi zarzadzaja.

Niniejsza korespondencja ma na celu poinformowanie Panstwa o dostepnosci aktualizacji oprogramowania
programatoréw Medtronic CareLink (2090) i Encore (29901), SW026 wersja 8.3, w celu usuniecia problemu o niskiej
czestosci wystepowania w rejestratorach rytmu serca Reveal LINQ (0,049%), w ktérych detekcja bradykardii i pauzy jest

wytgczona po cze$ciowym resecie elektrycznym (w zatgczeniu oryginalny komunikat z czerwca 2021 r.).

Rejestratory rytmu serca Reveal LINQ, ktére otrzymaja aktualizacje oprogramowania, dostarczong za posrednictwem

programatoréw model 2090 i Encore™ automatycznie otrzymajg poprawke korygujaca i nie beda juz podatne na ten

problem. Aktualizacja oprogramowania nie moze zosta¢ zainstalowana za posrednictwem mobilnego managera Reveal
LINQ™ (LMM). Do czasu zainstalowania aktualizacji czesciowe resety elektryczne moga powodowaé dezaktywacje
wykrywania zdarzen bradykardii i pauzy, jak opisano w komunikacie z czerwca 2021 r. Rejestratory rytmu serca Reveal LINQ

dystrybuowane od potowy pazdziernika 2021 r. posiadaja zaktualizowane oprogramowanie.

Prosimy o wspétprace z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic w celu zaktualizowania wszystkich programatoréw model

2090 i Encore. Ponadto firma Medtronic prosi o przestrzeganie ponizszych zalecen dotyczacych postepowania z Pacjentami.

Zalecenia dotyczace postepowania z Pacjentami:

»  Rejestratory rytmu serca Reveal LINQ z potwierdzonym czesciowym resetem elektrycznym otrzymaja poprawke

korygujaca problem natychmiast po wykonaniu przez lekarza obstugujgcego urzadzenie nastepujgcych czynnosci:
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a. Interrogacja rejestratoréow rytmu serca za pomoca zaktualizowanego programatora 2090 lub Encore (aplikacja
SWO026 wersja 8.3). Poprawka korygujaca jest automatycznie instalowana podczas pierwszej interrogacji. W celu

sprawdzenia, czy rejestrator rytmu serca pomyslinie otrzymat aktualizacje, nalezy zapoznac sie z zatgcznikiem A.

b. Zgodnie z instrukcjg uzytkowania (IFU), po kazdym resecie elektrycznym nalezy sprawdzi¢, czy parametry

rejestratora rytmu serca sg odpowiednio ustawione i przeprogramowac je w razie potrzeby.

» W przypadku rejestratoréw rytmu serca Reveal LINQ, w ktérych nie doszto do czesciowego resetu elektrycznego, w
czasie nastepnej wizyty kontrolnej zostanie przeprowadzona aktualizacja, podczas ktdrej rejestrator zostanie
zinterrogowany zaktualizowanym programatorem model 2090 lub Encore oraz aplikacja SW026 w wersji 8.3. Do
czasu zainstalowania aktualizacji w rejestratorze rytmu serca pacjenta, czesciowe resety elektryczne beda
powodowac deaktywacje detekcji bradykardii i pauzy, jak opisano w komunikacie z czerwca 2021 r.

0 W przypadku Pacjentéw, wiaczonych do systemu CarelLink, nalezy kontynuowaé rutynowe monitorowanie
alarméw CareAlerts i zweryfikowad ustawienia powiadamiania o wystgpieniu resetu elektrycznego.

0 Zgodnie z instrukcja uzytkowania (IFU) nalezy powiadomi¢ przedstawiciela firmy Medtronic, o wystapieniu
resetu elektrycznego. Jedli potwierdzony zostanie czesciowy reset elektryczny, rejestrator rytmu serca
pacjenta bedzie wymagat przeprogramowania.

0 Podczas sesji programatora poprawka korygujaca zostanie zainstalowana automatycznie.

O podjetym dziataniu powiadomiono wtasciwy urzad w Panstwa kraju.
Szczerze ubolewamy nad wszelkimi trudnosciami, jakie problem ten moze sprawié Panstwa Pacjentom. Bedziemy w dalszym
ciggu nadzorowac dziatanie naszych rejestratoréw rytmu serca, aby w petni spetnié¢ potrzeby Panstwa Pacjentéw. W przypadku

pytan prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem,

Agnieszka Kmiec
CRM/CAS Leader Poland

Ulg ik %M

Zataczniki:
- Zatacznik A

- Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa z czerwca 2021 r.
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ZAELACZNIK A
Wszczepialny system do monitorowania rytmu serca Reveal LINQ™ z TruRhythm™
Detekcja bradykardii i pauzy wytgczona po czesciowym resecie elektrycznym

Dostepna aktualizacja oprogramowania

Jak zaktualizowaé¢ programatory model 2090 i Encore za pomocg oprogramowania Reveal LINQ z TruRhythm
opisanego w komunikacie z listopada 2021 r.?

Aktualizacja oprogramowania SW026 wersja 8.3 moze zostac zainstalowana na wszystkich programatorach model 2090 lub
Encore poprzez sie¢ dystrybucji oprogramowania (SDN) firmy Medtronic lub przez port USB. Przedstawiciele firmy Medtronic

beda wspdtpracowacd z Panstwem w celu zainstalowania oprogramowania.

Jak sprawdzi¢, czy programator model 2090 lub Encore zostat juz zainstalowany z uaktualnionym
oprogramowaniem (SW026 v8.3)?
Na ekranie Find Patient (Znajdz pacjenta) dotknij ikony programatora, wybierz "Software" (Oprogramowanie) i przewin liste

zainstalowanych aplikacji, aby znalezé Reveal LINQ Software Wersja 8.3.
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Jak sprawdzi¢, czy rejestrator rytmu serca Reveal LINQ Pacjenta otrzymat aktualizacje oprogramowania?
Lekarze moga sprawdzié, czy rejestrator rytmu serca Pacjenta otrzymat aktualizacje oprogramowania, weryfikujgc identyfikator
konfiguracji urzadzenia za pomoca programatora 2090 lub Encore (LMM nie wyswietli identyfikatora konfiguracji). Aby

zlokalizowac identyfikator konfiguracji urzadzenia, nalezy wej$¢ do sesji kontrolnej i wydrukowad raport parametrow. Wszystkie

rejestratory rytmu serca Reveal LINQ, ktére otrzymaty [ raameters
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