Medtronic

ACTUALIZARE LA NOTIFICAREA URGENTA iN MATERIE DE

SIGURANTA iN TEREN

CARELINK™ 2090 SI CARELINK™ ENCORE 29901
Ref.: Potential crescut de administrare a unei energii reduse sau de lipsa a energiei in

timpul terapiei de inalta tensiune atunci cand se programeaza AX>B

Dispozitivele includ urmatoarele modele:
Un subset de: dispozitive CRT-D Claria MRI™/Amplia MRI™/Compia MRI™/Viva™/Brava™

Un subset de: dispozitive ICD Evera™/Evera MRI™/Primo MRI™/Mirro MRI™

lulie 2026
Numar unic de inregistrare (SRN) al producatorului la nivel UE: US-MF-000019977

Stimate client/profesionist din domeniul sanatatii/manager de risc:

Tn mai 2023, Medtronic a transmis o comunicare cu privire la potentialul crescut de administrare a unei energii
reduse sau de lipsa a energiei in timpul terapiei de inalta tensiune atunci cand AX>B este programat in
dispozitivele cu design de alimentare din sticla. Dupa cum se detaliaza in comunicarea originalad anexats,
Medtronic a indicat ca platformele dispozitivului de programare si instructiunile de utilizare ale dispozitivului vor fi

actualizate pentru a corespunde cu recomandarile privind gestionarea pacientilor.

Incepand din mai 2026, dispozitivele de programare Medtronic CarelLink™ 2090 sau CareLink™ Encore 29901
care nu au fost inca actualizate la versiunea de software pentru desktop 3.2 sau o versiune ulterioara (2090) sau la

versiunea 9.2 sau o versiune ulterioara (Encore) nu vor fi actualizate.

Descrierea problemei:

Dispozitivele de programare Medtronic CarelLink™ 2090 si CarelLink™ Encore 29901 au diverse certificari
software care necesita reinnoire periodica pentru a permite actualizarile viitoare, mentinand in acelasi timp
integritatea sistemului de programare. La 4 aprilie 2026, unul dintre aceste certificate a expirat. Drept urmare,
niciun dispozitiv de programare care raméane la o versiune de software pentru desktop anterioara 3.2 (2090) sau
9.2 (Encore) nu mai poate fi actualizat la fata locului. Nu exista niciun risc pentru pacient asociat cu utilizarea in
continuare a unui dispozitiv de programare cu certificat expirat; dispozitivele trebuie sa fie programate in

continuare in configuratia B>AX pentru toate caile de terapie de inalta tensiune.

e Medotronic va renunta la vechea tehnologie 2090/Encore si va depune eforturi pentru a extinde accesul la

platforma pentru dispozitivele de programare CarelLink™ SmartSync Device Manager (SmartSync), mai
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actuala si bazata pe tabletd, care are sau va avea un software pentru dispozitivul de programare ce

corespunde cu recomandarile privind gestionarea pacientilor pentru aceste dispozitive.

Scopul produsului:

Denumire produs Numar de produs/Numar de Cantitate
Identificator unic al dispozitivului (dupa caz) catalog al producatorului

PRGM 2090 PROGRAMMER-PORTABLE CRM 2090 43
PRGM 2090EN PKG-ASSY PROGRAMMER 2090 UK 2090EN 1

PRGM 29901A ENCORE PROGRAMMER EP2 29901A 13
PROGRAMMER 2090W TELEMETRY C 2090W 1
PROGRAMMER 29901 CARELINK ENCORE 29901 1

PROG 2090WLD ALL LANGUAGES W/ANALYZER 2090WLD 1

Recomandari privind gestionarea pacientului:

e  Gestionati toti pacientii cu dispozitive ICD si CRT-D cu ajutorul SmartSync sau cu un dispozitiv de programare
2090 sau Encore actualizat anterior (consultati Anexa A pentru a identifica versiunea de software a

dispozitivului de programare)

e Tnzonele unde nu sunt disponibile SmartSync si/sau dispozitive de programare actualizate, continuati s&
programati toate caile de terapie de inalta tensiune la configuratia B>AX (asa cum este detaliat in scrisoarea

anexata).

Masuri din partea clientilor:
e Completati formularul de confirmare din partea clientului anexat la aceasta scrisoare si trimiteti-I inapoi

companiei Medtronic pentru a confirma primirea.

e Aceasta notificare trebuie transmisa catre toate persoanele care trebuie informate din organizatia dvs. sau din
orice organizatie unde au fost transferate dispozitivele potential afectate.

e  Pastrati o copie a acestei notificari in evidentele dvs.

Informatii suplimentare:

Medtronic a notificat autoritatea competenta din tara dvs. cu privire la aceastd masura.

Tratam cu seriozitate siguranta pacientilor si apreciem atentia prompta acordata acestei probleme. Daca aveti

intrebari legate de aceasta informare, va rugam sa contactati reprezentantul Medtronic.
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Cu stima,
Aurelian Chirosca

Sales Manager Arrhythmology and NV/PV
Romania and Moldova

Documente anexate:
e AnexaA

e Comunicarea din mai 2023

e Formular de confirmare din partea clientului
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Anexa A

Pentru a vizualiza versiunea de software pentru desktop pe dispozitivul de programare 2090 sau Encore
1. Apasati pe pictograma Programmer (Dispozitiv de programare), apoi selectati Software
a. Verificati informatiile din ,Vision Release” (Lansare Vision)
Dispozitivele de programare cu versiunile anterioare 3.2 (2090) si 9.2 (Encore) raman

functionale, insa nu vor mai putea fi actualizate.

2. Pentru fiecare model de dispozitiv cu software incarcat pe dispozitivul de programare, pe ecran se
afiseaza numarul versiunii software-ului langa numarul modelului. Software-ul actualizat va avea
versiunea minima (sau o versiune ulterioara) listata mai jos:

a. Apasati pe pictograma Programmer (Dispozitiv de programare), apoi selectati Software

Denumirea marcii Nr. model software | Versiune minima
software
Viva/Brava/Evera SW016 8.5
Claria/Amplia/Compia SW034 8.6
Visia AF SWO035 8.3
Evera MRI SW033 8.6

3. Pentru a confirma ca o tabletd SmartSync are cel mai recent software:
a. Pe orice tabletd, puteti confirma versiunea software-ului aplicatiei pentru orice familie de
dispozitive astfel:
1. Selectati MENU (MENIU) in coltul din dreapta sus al aplicatiei SmartSync (1)
2. Selectati PROFILE (PROFIL) (2)
3. Selectati fila SOFTWARE si derulati lista SOFTWARE INFO (INFORMATII
SOFTWARE) (3)
b. Dacé actualizarea software a fost deja instalata, veti vedea listatd mai jos versiunea minima

(sau o versiune ulterioara)

Aplicatia SmartSync Nr. model aplicatie Versiune
SmartSync minima*
Viva/Brava/Evera DO0U012 2.1.0
Evera MRI DO0OU010 2.1.0
Claria/Amplia/Compia DOOU009 2.1.0
Visia AF DO0U011 2.1.0
Cobalt/Crome DOOU005 8.1.0
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INTERROGATE [ALL)
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INTEGRATION TES

LOCATION INFO HARDWARE INFO SOFTWARE INFO
)
SOFTWARE COMPONENT VERSION SOFTWARE MODEL ol
Viva Brava Evera Application 210 DoouO2 (01)00763000397913(10)020100
Claria Amplia Compia Application 210 DOOLOOS (01)00763000397883(10)020100
Percepta Serena Solara Application 524 DOOUO04 (01)00763000002046(10)050204
[ Visia AF Application 210 DOOUO11 (01}00763000397906(10)020100 I
Viva Consulta Syncra Advisa Ensura Apphcation 214 DOOUOOS (01100763000397876(10)020104
[ Ewvera MRI Application 210 DOOLO10 (01)00763000397890(10)020100 ]
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