Medtronic

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Dostepna aktualizacja oprogramowania SmartSync umozliwiajaca ujednolicenie

dziatania przycisku Abort (Przerwij) w réznych platformach programatora

Dostepna aktualizacja oprogramowania: menedzer urzadzen CarelLink SmartSync™

Czerwiec 2025 .

Nr katalogowy firmy Medtronic: FA1475
Indywidualny numer rejestracyjny producenta (SRN): US-MF-000019977

Szanowni Panstwo,

jest juz dostepna aktualizacja oprogramowania dla menedzera urzadzen Medtronic CareLink™ SmartSync™ (SmartSync).
Aktualizacja oprogramowania SmartSync ujednolica dziatanie przycisku Abort (Przerwij) na ekranie EP Study ze starszymi
programatorami firmy Medtronic. Po przeprowadzeniu aktualizacji uzycie przycisku Abort (Przerwij) anuluje jakakolwiek trwajaca
terapie rozpoczetg za pomoca ekranu EP Study. W dotychczasowych wersjach aplikacji SmartSync uzycie przycisku Abort (Przerwij)
powodowato zatrzymanie wybranego testu. Podczas testu indukcji arytmii uzytkownik miat ograniczony czas na przerwanie terapii,
co ograniczato mozliwo$¢ anulowania dostarczenia terapii wysokoenergetycznej. Do 30 kwietnia 2025 r. firma Medtronic otrzymata
cztery zgtoszenia dotyczace nieoczekiwanego zachowania przycisku Abort (Przerwij), przy czym nie odnotowano zadnych powaznych
zdarzen niepozadanych ani trwatych obrazen. Firma Medtronic zaktualizowata zachowanie przycisku SmartSync Abort (Przerwij),
aby zwiekszy¢ tatwosé uzytkowania i ujednolici¢ jego dziatanie z programatorami Medtronic 2090 / Encore. Lista urzadzen objetych
aktualizacjag znajduje sie w Zataczniku.

Dziatania klienta:

e  Zaktualizowaé urzadzenia SmartSync (do wersji 4.2.3 lub nowszej). Aby uzyskaé instrukcje dotyczace przeprowadzenia
aktualizacji, nalezy zapoznac sie z informacjami o wersji oprogramowania dostarczonymi przez lokalnego przedstawiciela
firmy Medtronic. W razie potrzeby przedstawiciele firmy Medtronic sa gotowi pomdc Panstwu w instalacji lub aktualizacji
aplikacji SmartSync na Panstwa tablecie. Zatgcznik zawiera instrukcje sprawdzania, czy aktualizacja oprogramowania zostata
zakonczona.

e Prosimy o przekazanie niniejszego pisma osobom, ktére powinny sie z nim zapoznaé w Panstwa organizacji lub w kazdej
organizacji, w ktérej SmartSync moze by¢ w uzyciu. Pytania dotyczace tych informacji nalezy kierowa¢ do lokalnego
przedstawiciela firmy Medtronic.

Informacje dodatkowe:

O niniejszej akcji powiadomiono wtasciwy organ w Panstwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogty powstaé w wyniku niniejszej korespondencji. Zalezy nam na bezpieczenstwie
Pacjentéw i dziekujemy za niezwtoczne zwrdcenie uwagi na te kwestie. Jesli majg Panstwo pytania dotyczace tej korespondencji,

prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem,

g@?fmm«a %W[

Agnieszka Kmieé
CRM/CAS Leader Poland
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Zalacznik - obowiazujace aplikacje

Zaktualizowana wersja
Element oprogramowania ) Model oprogramowania | GTINS
oprogramowania
Aplikacja Cobalt Crome 9.5.2 DO0U005 00763000002053
Aplikacja Claria Amplia Compia 342 DO0U009 00763000397883
Aplikacja Evera MRI 3.4.2 D0O0U010 00763000397890
Aplikacja Visia AF 3.4.2 DO0OUO11 00763000397906
Aplikacja Viva Brava Evera 342 DO0U012 00763000397913

Zatacznik - weryfikacja ukonczenia aktualizacji oprogramowania

Aby uzyskac instrukcje dotyczace aktualizacji, nalezy zapoznac sie z informacjami o o wersji oprogramowania .

Jak potwierdzi¢, ze wersja oprogramowania jest zaktualizowana?

1) Wybrac opcje MENU w prawym gérnym rogu ekranu aplikacji SmartSync[1].
2) Wybra¢ opcje PROFILE (Profil) [2].
3) Wybra¢ zaktadke SOFTWARE (Oprogramowanie) i przewingc liste SOFTWARE INFO (Informacje o oprogramowaniu)

[3].

Jesli aktualizacja oprogramowania dotyczaca omawianego problemu zostata juz zainstalowana, na liScie pojawig sie nastepujace wersje:

Wersja aplikacji wspdlnej/platformy to 4.2.3 (lub nowsza), za$ wersje oprogramowania dla kazdej aplikacji podano w dokumencie

.Zatacznik — obowiazujace aplikacje”, sa to wersje zaktualizowane (lub nowsze).

Medtronic |

CONMECT TO BASE

Select a different base

AppleiPad 183

Selectad

©)
") START SESSION

SETTINGS

PROFILE
DATA SYNCHRONIZATION
PREFERENCES

APPLICATION LOGS

SAVED REPORTS [ DATA

PATIENT DATA PRIVACY @

Strona2z3



Medtronic

LW

TABLET
CONNECTED

Apple iPad

PATIENT CONNECTOR
SIN:RFAQ3857¢

LOCATION INFO HARDWARE INFO SOFTWARE INFO
SOFTWARE COMPOMNENT VERSION SOFTWARE MODEL uDi
Micra VR2 AV2 Application 275 DO0U022 (01)00763000544300(10)020705
Micra VR Application 346 DOOUO0E (01)00763000397852(10)030406
Cobalt Crome Application 752 DOOUO00S (01)00763000002053(10)070502 Z a kt u a I 1Z owa n e
Common Application 441 MO1A02 (01)00643169833739(10)040401 wersje
Platform 4.41 MOTAO1 (01)00643169833722(10)040401

CHECK FOR UPDATES
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