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Postovani,

Molimo Vas da podijelite ovu obavijest s odjelima za kardiologiju i nadzor srca, rukovodstvom klinike za
elektrostimulatore/uredaje te lije¢nicima koji implantiraju ili zbrinjavaju pacijente s umetnutim sustavima za nadzor srca

(insertable cardiac monitors, ICM) Reveal LINQ™ s TruRhythm™.

Ovo Vas pismo obavjestava o dostupnosti aZuriranja softvera za programator Medtronic Carelink (2090) i Encore
(29901), SW026 verzija 8.3, radi ispravljanja problema s niskom stopom pojavljivanja s umetnutim sustavima za nadzor srca
Reveal LINQ (0,049 %) gdje su onemogucena Brady i Pause otkrivanja nakon djelomiénog elektri¢nog resetiranja (prilozena

je izvorna komunikacija iz lipnja 2021.).

Umetnuti sustavi za nadzor srca Reveal LINQ koji se ispitaju ,in-office” s azuriranim programatorom 2090 ili Encore automatski
ée primiti ispravak i vie nece biti podlozni ovom problemu. Ovo aZuriranje softvera ne moze se isporuditi s Reveal LINQ™
Mobile Manager (LMM). Dok se aZuriranje ne instalira, buduca djelomi¢na elektri¢na resetiranja mogu onemoguditi otkrivanja
Brady i/ili Pause kako je opisano u komunikaciji iz lipnja 2021. Umetnuti sustavi za nadzor srca Reveal LINQ distribuirani od

sredine listopada 2021. nadalje, veé su primili azuriranje softvera.

Molimo Vas da u suradnji sa svojim predstavnikom tvrtke Medtronic aZurirate sve programatore uredaja 2090 i Encore. Pored

toga, Medtronic trazi da slijedite dolje navedene preporuke za postupanje s pacijentima.

Upute za postupanje s pacijentima:

»  Umetnuti sustavi za nadzor srca Reveal LINQ s potvrdenim elektri¢nim resetiranjem odmah ¢e dobiti ispravak za ovaj

problem tako da ce klinicar izvrsiti sljedece korake:

a. lIspitajte sustav za nadzor srca azuriranim programatorom 2090 ili Encore (softverska aplikacija SW026, verzija
8.3). Ispravak se automatski instalira tijekom pocetnog ispitivanja. Da biste potvrdili da je sustav za nadzor srca

uspjedno primio azuriranje, pogledajte Dodatak A.
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b. U skladu s Uputama za uporabu (IFU), nakon bilo kakvog elektri¢nog resetiranja, provjerite jesu li parametri

sustava za nadzor srca postavljeni prikladno za pacijenta i reprogramirajte ako je potrebno.

®  Zasustave za nadzor srca Reveal LINQ koji nisu doZivjeli djelomiéno elektri¢no resetiranje, azuriranje e se dogoditi
tijekom sljededeg posjeta klinici u kojem se za ispitivanje sustava za nadzor srca koristi azurirani programator Model
2090 ili Encore s instaliranom softverskom aplikacijom SW026, verzija 8.3. Djelomi¢na elektri¢na resetiranja
onemogucit ¢e otkrivanja Brady i/ili Pause kako je opisano u komunikaciji iz lipnja 2021. sve dok se aZuriranje ne
instalira na pacijentov sustav za nadzor srca.
o Za pacijente koji su aktivno pradeni na mrezi Carelink, nastavite rutinsko pracenje za CareAlerts i provjerite
postavke obavjestavanja za elektri¢na resetiranja.
o Prema Uputama za uporabu, obavijestite svog predstavnika tvrtke Medtronic ako dode do elektriénog
resetiranja. Ako je potvrdeno djelomi¢no elektriéno resetiranje, pacijentov sustav za nadzor srca trebat ée
ponovno programiranje.

o Ispravak ¢e se automatski instalirati tijekom sesije s programatorom.

Hrvatska agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) obavijestena je o ovom postupanju.

Zalimo zbog pote$koda koje je ovaj problem mozda prouzrogio Vama i Vagim pacijentima. Ostajemo posvedeni osiguranju
najviSe razine kvalitete i nastavit cemo pratiti u¢inak sustava za nadzor srca kako bisma osigurali da ispunjavamo Vase potrebe

i potrebe Vadih pacijenata. Ako imate pitanja, obratite se svom predstavniku tvrtke Medtronic na Josip Radié

josip.radic@medtronic.com, odnosno na Medtronic Adriatic d.o.o., Folnegoviceva 1¢, 10000 Zagreb, Hrvatska.

S postovanjem,
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DODATAK A
Umetnuti sustavi za nadzor srca Reveal LINQ™ s TruRhythm™
Onemogucdena su otkrivanja Brady i Pause nakon djelomiénog elektriénog resetiranja

Dostupno aZuriranje softvera

Kako mogu aZurirati svoje programatore Model 2090 i Encore sa softverom Reveal LINQ s TruRhythm opisano u
komunikaciji iz studenog 2021.)?

AZuriranje softvera SW026 verzija 8.3 moze se instalirati na sve programatore Model 2090 ili Encore, ili putem mreze za
distribuciju softvera tvrtke Medtronic (Software Distribution Network, SDN) ili putem USB-a. Zastupnici tvrtke Medtronic
pomodi ¢e Vam u instaliranju softvera.

Kako mogu potvrditi je li programator Model 2090 ili Encore ve¢ instaliran s aZuriranim softverom (SW026 v8.3)7
iz zaslona Find Patient (Pronadite pacijenta) na programatoru, dodirnite ikonu Programmer (Programator), odaberite

«Software” (Softver) i pomicite se kroz popis instaliranih aplikacija kako biste pronaéli softver Reveal LINQ, verzija 8.3.
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Kako mogu potvrditi je li pacijentov sustav za nadzor srca Reveal LINQ ICM primio aZuriranje softvera?

Klinicari mogu potvrditi je li pacijentov sustav za nadzor srca primio azuriranje softvera provjerom ID-a konfiguracije uredaja
putem programatora 2090 ili Encore (LINQ Mobile Manager nece prikazati ID konfiguracije). Kako biste locirali ID kenfiguracije
uredaja, ispisite ,Parameters Report” {lzvjei¢e o parametrima) tijekom sesije s programatorom. Svim sustavima za pracenje

Reveal LINQ koji su primili aZuriranje softvera, ID konfiguracije e zavrsavati na ,1" (npr. X-X-X-1}.
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