Medtronic

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Dostepna jest aktualizacja oprogramowania SmartSync, ktéra pozwoli wyeliminowa¢é

potencjalny biedny komunikat dotyczacy resetu elektrycznego urzadzen

Dostepna aktualizacja oprogramowania: menedzer urzadzer CarelLink SmartSync™

Czerwiec 2025 r.

Nr katalogowy firmy Medtronic: FA1469
Indywidualny numer rejestracyjny producenta (SRN): US-MF-000019977

Szanowni Panstwo,

jest juz dostepna aktualizacja oprogramowania dla menedzera urzadzein Medtronic CareLink™ SmartSync™ (SmartSync).

Aktualizacja eliminuje mozliwo$¢ wyswietlenia sie btednego komunikatu o resecie elektrycznym po pobraniu danych przez menedzer
urzadzern SmartSync. Btedny komunikat informuje, ze nastapit reset elektryczny. Jednak w rzeczywistosci nie doszto do resetu
elektrycznego, nie zmienity sie parametry ani nie utracono danych diagnostycznych. Jesli bledny komunikat SmartSync wyswietlat sie
przed omawiang w tej korespondencji aktualizacjg oprogramowania, jego niejasno$é¢ mogta spowodowaé, ze lekarz rozwazatby
niepotrzebna rewizje wszczepionego systemu. Do dnia 30 kwietnia 2025 r. firma Medtronic otrzymata 39 zgtoszen dotyczacych tego
btedu komunikatu, w tym dwa przypadki niepotrzebnego usunigcia urzadzenia. Lista urzadzen objetych aktualizacja znajduje sie

w Zatgczniku.

Dziatania klienta:

o Przeprowadzi¢ aktualizacje urzadzern SmartSync (do wersji 4.2.3 lub wyzszej). Aby uzyskaé instrukcje dotyczace
przeprowadzenia aktualizacji, nalezy zapoznaé¢ sie z informacjami o wersji oprogramowania dostarczonymi przez lokalnego
przedstawiciela firmy Medtronic. W razie potrzeby przedstawiciele firmy Medtronic sa gotowi poméc Paristwu w instalacji
lub aktualizacji aplikacji SmartSync na Parstwa tablecie. Zatacznik zawiera instrukcje sprawdzania, czy aktualizacja
oprogramowania zostata zakoriczona.

e Prosimy o przekazanie niniejszego pisma osobom, ktére powinny sig z nim zapoznaé w Panstwa organizacji lub w kazdej
organizacji, w ktdérej SmartSync moze byé w uzyciu. Pytania dotyczace tych informacji nalezy kierowaé do lokalnego
przedstawiciela firmy Medtronic.

Informacje dodatkowe:

O niniejszej akeji powiadomiono wiasciwy organ w Paristwa kraju.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogty powstaé w wyniku powyzszej korespondencji . Zalezy nam na bezpieczenstwie

Pacjentéw i dzigkujemy za niezwloczne zwrdcenie uwagi na te kwestie. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace

tej korespondencji, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem,

g%/mw/ca %M

Agnieszka Kmieé
CRM/CAS Leader Poland
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Zatacznik - obowiazujace aplikacje

Element oprogramowania Zaktualizowana wersja | Model GTINS
oprogramowania oprogramowania

Aplikacja Azure Astra 6.5.5 D0O0U003 00763000002039
Aplikacja Percepta Serena Solara 655 DO0U004 00763000002046
Aplikacja Cobalt Crome 9.5.2 DO0U005 00763000002053
Aplikacja Micra VR 446 D0O0U006 00763000397852
Aplikacja Micra AV 4.4.6 DO0U007 00763000397869
Aplikacja Viva Consulta Syncra Advisa Ensura 3:5:5 DO0U008 00763000397876
Aplikacja Claria Amplia Compia 342 D0O0OU009 00763000397883
Aplikacja Evera MRI 342 D0OOU010 00763000397890
Aplikacja Visia AF 342 DO0UO011 00763000397906
Aplikacja Viva Brava Evera 342 D0O0U012 00763000397913
Aplikacja Micra VR2 AV2 3.75 D0O0U022 00763000544300

Zatacznik - weryfikacja ukoriczenia aktualizacji oprogramowania

Aby uzyskac instrukcje dotyczace aktualizacji, nalezy zapozna¢ sie z informacjami o wersji oprogramowania dostarczonej przez
lokalnego przedstawiciela firmy Medtronic.
Jak potwierdzi¢, ze wersja oprogramowania jest zaktualizowana?
1) Wybrac opcje MENU w prawym gérnym rogu ekranu aplikacji SmartSync [1].
2) Wybraé opcje PROFILE (Profil) [2].
3) Wybra¢ zakfadke SOFTWARE (Oprogramowanie) i przewing¢ liste SOFTWARE INFO (Informacje o oprogramowaniu)
[3].
Jedli aktualizacja oprogramowania dotyczaca omawianego problemu zostata juz zainstalowana, na liscie pojawia sie nastepujace
wersje:
Wersja aplikacji wspélnej/platformy to 4.2.3 (lub nowsza), zas wersje oprogramowania dla kazdej aplikacji podano w dokumencie

«Zatgcznik — obowigzujace aplikacje”, s to wersje zaktualizowane (lub nowsze).
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Micra VR2 AV2 Application 275 DOOU022 (01)00763000544300(10)020705

Micra VR Application 346 DOOUO06 {01)00763000397852(10)030406

Azure Aslra Application 557 DOQUOO03 (01)00763000002039({10)050507
Cobaft Crome Appfication 752 000U005 (01)00763000002053(10j070502

Zaktualizowane
Common Application 441 MQ1A02 (01)00643169833739(10)040401 3 )
wersje

Piatform 441 MO1A01 (01)00643169833722(10)040401

CHECK FOR UPDATES
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