Medtronic

Notificare urgenta in materie de siguranta in teren
Actualizarea software-ului SmartSync este disponibila pentru alinierea
comportamentului butonului Abort (Abandonare) intre platformele de

programare

Actualizare software disponibila: Managerul de dispozitiv CareLink SmartSync™

lunie 2025

Referintd Medtronic: FA1475
Numar unic de inregistrare (SRN) al producatorului in UE: US-MF-000019977

Stimate manager de risc sau profesionist din domeniul sanatatii,

O actualizare software pentru Managerul de dispozitiv Medtronic CareLink™ SmartSync™ (SmartSync) este acum disponibila.
Actualizarea SmartSync aliniazd comportamentul butonului Abort (Abandonare) din ecranul EP Study (Studiu EP) cu platformele de
programare Medtronic precedente. Odata ce actualizarea este aplicata, butonul Abort (Abandonare) anuleaza orice terapie in curs
initiatd prin intermediul ecranului EP Study (Studiu EP). in versiunile anterioare ale aplicatiei SmartSync, butonul Abort (Abandonare)
oprea testul selectat. In timpul unui test de inductie, a existat un interval limitat de timp pentru ca utilizatorul s abandoneze o terapie,
limitand astfel capacitatea utilizatorului de a anula livrarea unei terapii de Tnalta tensiune. Pana la 30 aprilie 2025, Medtronic a primit
patru rapoarte de comportament neanticipat al butonului Abort (Abandonare), fard evenimente adverse grave sau daune permanente
raportate. Medtronic a actualizat comportamentul butonului Abort (Abandonare) in cadrul SmartSync pentru a facilita utilizarea si
coerenta cu platformele de programare Medtronic 2090/Encore. Consultati anexa pentru lista aplicatiilor de dispozitive care fac obiectul
actualizarii.

Masuri din partea clientilor:
e Actualizati SmartSync (la versiunea 4.2.3 sau o versiune ulterioard). Consultati notele de lansare furnizate de reprezentantul
dvs. local Medtronic pentru instructiuni de actualizare. Daca este necesar, reprezentantii Medtronic sunt disponibili pentru a
vd ajuta sa instalati sau sa actualizati aplicatia (aplicatiile) SmartSync de pe tableta. Consultati anexa pentru instructiuni
privind modul de verificare a finalizarii actualizarii software.
e  Semnati si returnati Formularul de confirmare din partea clientului anexat si distribuiti aceasta notificare celor care trebuie sa
fie informati in cadrul organizatiei dvs. sau oricarei organizatii in care este posibil ca SmartSync s fie utilizat. Intrebarile

referitoare la aceste informatii trebuie adresate reprezentantului dvs. local Medtronic.

Informatii suplimentare:

Autoritatea competenta din tara dvs. a fost informata despre aceastda masura.

Ne cerem scuze pentru orice inconveniente. Tratdm cu seriozitate siguranta pacientilor si apreciem atentia prompta acordata

acestei probleme. Daca aveti intrebari legate de aceasta informare, adresati-va reprezentantului dvs. local Medtronic.
Cu stima,
Aurelian Chirosca

Manager divizie

Documente anexate: Formular de confirmare din partea clientului
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Anexa - Aplicatii vizate

Componenta software Versiune software actualizata Model software GTIN

Aplicatia Cobalt Crome 9.5.2 DO0U005 00763000002053
Aplicatia Claria Amplia Compia 3.4.2 DO0U009 00763000397883
Aplicatia Evera MRI 3.4.2 D0O0UO010 00763000397890
Aplicatia Visia AF 3.4.2 DO0U011 00763000397906
Aplicatia Viva Brava Evera 3.4.2 DO0U012 00763000397913

Anexa - Verificarea finalizarii actualizarii software

Pentru instructiuni de actualizare, consultati notele de lansare a software-ului.
Confirmati versiunea software actualizata a aplicatiei astfel:

1) Selectand 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]
Daca actualizarea software pentru aceasta problema a fost deja instalata, veti vedea listate urmatoarele versiuni:
Versiunea aplicatiei comune/platformé este 4.2.3 (sau o versiune ulterioard), iar versiunea software pentru fiecare aplicatie

mentionata in anexa privind aplicatiile aplicabile este versiunea actualizata (sau o versiune ulterioara).
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LOCATION INFO
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Apple iPad 18.3

HARDWARE INFO

CONNECTED

PATIENT CONNECTOR
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SOFTWARE INFO

SOFTWARE COMPONENT
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Micra VR2 AV2 Application
Micra VR Application
Azure Astra Application

Cobalt Crome Application

VERSION SOFTWARE MODEL

275

346

557

752

DO0U022

DO0U006

DO0U003
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Common Application
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