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Hitna sigurnosna obavijest
Procjena radnog vijeka CFx-a — softverska pogreska

AZURIRANJE CARELINK NETWORKA IZDANO ZA PODSKUPINU OBUHVACENIH UREDAJA

Obuhvaceni programatori i softverske Obuhvaceni uredaji

aplikacije za daljinski nadzor

2090 Carelink™ programator Podskupina sljedecih uredaja:
29901 Encore™ programator Claria MRI ™/Amplia MRI™/Compia MRI™/Viva™/Brava™
CarelLink Network aplikacija — softver2491 CRT-D
Carelink SmartSync™ upravitelj uredajem Visia AF™/Visia AF MRI™/Evera™/Evera MRI™/Primo
MyCareLink Heart™ mobilna aplikacija MRI™/Mirro MRI™ ICD,

Azure™/Astra™ IPG
Percepta™/Serena™/Solara™ CRT-P
Micra™ TPS

Rujan 2020.

Medtronicova referencija: FA887 faza llI

Postovani,

javllamo Vam se ovim pismom kako bismo Vas obavijestili o aZuriranju Carelink™ Networka (verzija
CLN18), koje je nedavno izdano kako bi se rijeSio problem pogresnog prikaza procjene radnog vijeka CFx-
3, Sto je opisano u pismu za korisnike iz listopada 2019. U originalnom pismu opisana je moguénost da
Medtronicovi programatori i Carelink sustavi za nadzor prikazuju nepreciznu procjenu radnog vijeka kod
dobro odredene podskupine koja obuhvaca otprilike 53.100 implantiranih sréanih uredaja u svijetu.

Prva faza aZuriranja Carelink Networka provedena je u lipnju 2020. i ispravila je pogre$an prikaz procjene
radnog vijeka kod sljede¢ih modela uredaja. Ranija pisma u vezi s ovom obavije3éu nalaze se na
internetskoj adresi CRHF Product Performance eSource http://productperformance.medtronic.com, u
odjeljku Customer Communications (komunikacija s korisnicima).

Azure™/Astra™ elektrostimulatori srca
Percepta™/Serena™/Solara™ CRT-P

Visia AF™/Visia AF MRI™ ICD

Amplia MRI™/Claria MRI™/Compia MRI™ CRT-D

AZURIRANJE: Od rujna 2020., druga faza aZuriranja CareLink™ Networka izdana je u cijelom svijetu, a
precizne procjene radnog vijeka sada se prikazuju putem Carelinka kod sljedeéih modela uredaja:

Viva™/Brava™ CRT-D
Evera™/Evera MRI™/Primo MRI™/Mirro MRI™ ICD
Micra™ VR TPS
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AZuriranja softvera Modela 2090 i Encore programatora, koja ispravljaju pogresan prikaz procjene radnog
vijeka za ranije navedene uredaje u Fazi 2, trenutno Cekaju odobravanje regulatornih tijela diljem svijeta.
Nakon §to ova aZuriranja softvera programatora budu odobrena, Medtronicovi djelatnici aZurirat ¢e Vase
Modele 2090 i Encore programatore. Ovim aZuriranjima programatora tada e se dovrsiti sve aktivnosti u
vezi s pismom iz listopada 2019. Uredaji koji su ukljueni u ovu drugu fazu aZuriranja trenutno nisu
podriani od strane Medtronic SmartSync™ upravitelja uredaja.

Hrvatska agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) obavijeStena je o ovom postupanju.
Medtronicova dokumentacija pokazuje da se kod Vas lijei jedan ili vise bolesnika s obuhvaéenim
uredajem. Molimo Vas da podijelite ovu obavijest s ostalima koji trebaju biti upoznati s njenim sadrzajem,
u Vasoj ustanovi ili u ustanovama u koje su ovi proizvodi mogli biti premjesteni.

Vaina napomena: Dok svi programatori ne budu aZurirani, moguca je razlika u prikazu procjene radnog
vijeka izmedu programatora i CareLink Networka. Ako imate pitanja u vezi s precizno$éu procjene radnog
vijeka, molimo Vas da se javite svome Medtronicovom predstavniku:

e Teo Sitin na teo.sitin@medtronic.com ili 00385 99 233 0393

. Marko Perkovi¢ na marko.perkovic@medtronic.com ili 00385 99 265 8559
. Josip Radi¢ na josip.radic@medtronic.com ili 00385 99 265 8565

o Martin Bakliza na martin.bakliza@medtronic.com ili 00385 99 267 4491

. Domagoj Elek na domagoj.elek@medtronic.com ili 00385 99 805 4059

odnosno na Medtronic Adriatic d.o.o., Folnegoviceva 1c, 10000 Zagreb, Hrvatska.
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