Medtronic

Urgentné prevadzkové bezpecnostné oznamenie

Aktualizacia softvéru s ciel'om eliminovat moznost nepresne

zobrazeného odhadu Zivotnosti

Aktualizacia softvéru

Dostupna aktualizacia softvéru: spravca zariadeni CareLink™ SmartSync™

Softvér aplikécie CareLink™ SmartSync™ Micra VR2/AV2 DO0U022

September 2026

Referenéné &islo spoloénosti Medtronic: FA1582

Vézeny poskytovatel zdravotnej starostlivosti/rizikovy manazér,

Je teraz k dispozicii aktualizacia softvéru (verzia 4.13.2 alebo novsia) pre spravcu zariadeni CareLink™

SmartSync™ (SmartSync). T4to aktualizdcia SmartSync eliminuje moznost nepresne zobrazeného odhadu

Zivotnosti na obrazovkach softvéru Micra VR2/AV2. Vykon zariadenia vratane napétia batérie a Zivotnosti

zostavaju nedotknuté.

Nepresny odhad Zivotnosti mdze viest k zbytoénej revizii systému. Do 14. augusta 2026 dostala spoloc¢nost

Medtronic devatnast (19) staznosti na nepresny odhad s nulovym (0) hlasenim trvalého poskodenia zdravia alebo

smrti.
Né&zvy produktu Cislo Jedineény identifikator zariadenia
produktu/kataldg
ové &islo
Aplikacia CareLink SmartSync | MO1A02 Nerelevantné
Device Manager
PROGRAMATOR 24970A 24970A 00763000044688, 00643169957657, 00763000201333, 00763000201289
00763000201296, 00763000203979, 00763000288051, 00763000203962
00763000317782, 00763000317768, 00763000397821, 00763000424343
00763000424299, 00763000518981, 00763000518967, 00763000688400
00763000688455, 00763000688462, 00763000825416, 00763000688424
00763000850234, 0076300085024 1, 00763000688448, 00763000876265
00763000876272, 00763000967192
24967 PACIENTSKY 24967 00763000060435, 00763000060428, 00763000060442, 00763000060459

KONEKTOR RF HLAVICE

00763000288242, 00763000257583, 00763000257613, 00763000317799
00763000257576, 00763000317775, 00763000208394, 00763000424374
00763000688479, 00763000688509, 00763000688516, 00763000688530
00763000688554, 00763000688493, 00763000688547, 00763000688486
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Opatrenia na strane zakaznika:

e Aktualizujte aplikaciu SmartSync na verziu 4.13.2 (alebo novsiu) a aktualizovany aplikaény softvér
zariadenia sa nainstaluje automaticky (Micra VR2/AV2 DO0U022). Zastupcovia spolo¢nosti Medtronic su
Vam k dispozicii a radi Vdm pomdZu s instalaciou alebo aktualizaciou systému SmartSync. Pokyny, ako
overit, ¢i je aktualizacia softvéru dokonéend, najdete v prilohe.

e Podpiste a zaslite spat prilozeny formular na potvrdenie od zakaznika, v ktorom potvrdite prijatie tychto
informacii. Odoslite toto ozndmenie tym, ktori by mali o fiom vediet vo Vasej organizacii alebo akejkolvek

organizacii, kde sa systém SmartSync pouziva.
Podrobnosti problému:

Zobrazeny odhad Zivotnosti zariadenia VR2/AV2 vypoéitany aplikdciou SmartSync méze byt nepresny, ak sd
splnené vSetky nasledujice podmienky:

e Zariadenie Micra AV2/VR2 bolo implantované viac ako 3 dni.

eV priebehu 72 hodin je zariadenie interogované viackrat.

e Priemerné percento stimulécie a frekvencia sa lidia od 100 % komorovej stimulécie pri 60 ideroch/min.

Po aktualizacii softvéru na verziu 4.13.2 (alebo vy3siu) bude zobrazeny odhad zostavajlicej zivotnosti presny.

Otézky tykajuce sa tychto informéacii by ste mali adresovat miestnemu zastupcovi spoloénosti Medtronic na adrese

daniel.mecko@medtronic.com

Dodatoéné informacie:
Spolo¢nost Medtronic oznamuje tieto informaécie prisludnym regulaénym agentdram.

Ospraved|iujeme sa za akékolvek vzniknuté neprijemnosti. Zaviazali sme sa chranit bezpeénost pacientov

a vazime si, Ze tejto zalezitosti budete venovat neodkladni pozornost.

S pozdravom /

Martin Slazinik

Priloha:

e  Formular na potvrdenie od zékaznika
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Priloha - Pokyny na aktualizaciu

1. Pripojte sa na internet a otvorte aplikaciu CarelLink SmartSync.

2. Na obrazovke sa zobrazi: CHECK FOR NEW CONTENT REQUIRED (Je potrebné skontrolovat, &i sa objavil
novy obsah) - tuknite na CONTINUE (Pokracovat)-

3. Obrazovka aplikacie zobrazi: DOWNLOAD AND INSTALL REQUIRED UPDATES (Stiahnut a nainstalovat
potrebné aktualizicie) - po dokoné&eni mdze pouzivatel pokracovat v aktualizacii.

4. Vyberte moznost: START USING THE SYSTEM (Za&at pouzivat systém) - tymto sa otvori aplikacia Carelink
SmartSync.

Ak aktualizécia softvéru pre tento problém uz bola nainstalovand, zobrazi sa nasledujtca verzia:

Verzia aplikdcie Common/Platform je 4.13.2 (alebo novsia) a verzia softvérovej aplikacie Micra VR2/AV2 je 4.7.11.

Medtronic weLink SrnartSyr i

START SESSION

SETTINGS

PATIENT DATA PRIVACY

PROFILE

DATA SYMNCHRORMIZATION

PREFERENCES

APPLICATION LOGS

EOECTIORASE o [=] SAVEDREPORTS | DATA

Connect the base to enable: Connect the

ECG cable connections

Analyzer application

Conexus communication with implanted
device

CONNECT

Strana3z4



MedtronicMedtronic

Medtronic

LOCATION INFO HARDWARE INFO SOFTWARE INFO

SOFTWARE COMPONENT VERSION  SOFTWARE MODEL uDi

v~ et v v -y o

Azure Astra Application 6.5.12 DOOU003 (01)00763000002039(10)060512
Cobalt Crome Application 10.6.1 DOOU005 (01)00763000002063(10)100601
Host Application 3.320 DO0U001 (01)00643169833746(10)033200
PSA Appiication 3nis DOOU002 (01)00643169833763(10)031113
Common Application 4132 MO1A02 (01)00643169833739(10)041302
Platform 4132 MO1A01 (01)00643169833722(10)041302

Ct K FOR UP

Medtronic

LOCATION INFO HARDWARE INFO SOFTWARE INFO
SOFTWARE COMPONENT VERSION  SOFTWARE MODEL uoI
Micra VR2 AV2 Application 4 DOOU022 (01)00763000544300(10)040711
Micra VR Application 448 DO0U006 (01)00763000397852(10)040408
Azure Astra Application 6.6.12 DO0U003 (01)00763000002039(10)060612
Cobalt Crome Application 1061 DO0U0C0S (01)00763000002053(10) 100601
Host Application 3320 DO0U001 (01)00643169833746(10)033200
PSA Application 313 DOOU002 (01)00643169833753(10)031113

CHECK FOR UPDATES
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