Medtronic

swisscontact@medtronic.com

Urgente Avviso di Sicurezza

Medtronic Cobalt XT™, Cobalt™ e Crome™ Defibrillatori impiantabili (ICD) e
defibrillatori impiantabili per la resincronizzazione cardiaca (CRT-D)

Possibile riduzione intermittente di energia di shock a seguito di intervento di protezione da
cortocircuito

Aggiornamento software

Applicazione software SmartSync™ Modelli dei dispositivi impiantabili
Device Manager

CareLink SmartSync™ Device Manager Tutti i modelli dei dispositivi Cobalt XT,
applicazione software DOOU005 Cobalt e Crome

Agosto 2022
Riferimento Medtronic: FA1225

Numero di registrazione unico (SRN) del fabbricante: US-MF-000019977

Gentile Dottoressa, Egregio Dottore,

Con la presente comunicazione Medtronic vi informa che & disponibile 'aggiornamento software per
CarelLink SmartSync™ Device Manager (SmartSync) da installare su tutti i programmatori tablet
SmartSync. Questo aggiornamento software (applicazione DO0OUOO5 versione 7.1.1) era stato
precedentemente comunicato con l'avviso di sicurezza di giugno 2022 (vedi comunicazione allegata).
L'installazione del software aggiornera i defibrillatori impiantabili (ICD) e i dispositivi per
resincronizzazione cardiaca (CRT-D) Cobalt e Crome prevenendo il possibile intervento intermittente di
protezione da cortocircuito (SCP) di seconda fase durante I'erogazione della terapia ad alta tensione
(HV).

Il rappresentante Medtronic di zona vi supportera per assicurare che tutti i programmatori tablet
SmartSync presenti presso la vostra struttura vengano aggiornati con 'applicazione software DO0OU005
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versione 7.1.1 (o successiva). |l software pud essere installato collegando ogni programmatore tablet
SmartSync a internet, aprendo l'applicazione SmartSync e seguendo le istruzioni sullo schermo; fare
riferimento all'appendice A di questa comunicazione.

Azioni richieste alla struttura sanitaria

e Aggiornare tutti i programmatori tablet SmartSync presenti presso la vostra struttura sanitaria.

e Condividere questa comunicazione con tutti i professionisti sanitari utilizzatori di questi
dispositivi che operano all'interno della vostra struttura sanitaria o in qualsiasi organizzazione
a cui i dispositivi potenzialmente interessati potrebbero essere stati trasferiti.

e Compilare il modulo Customer Acknowledgement Form (CAF) che trovate in allegato e inviarlo
all’indirizzo e-mail: rs.dusregulatory@medtronic.com

Come comunicato nelle raccomandazioni per la gestione del paziente a giugno 2022 (in allegato),
l'aggiornamento software richiedera un follow-up in ambulatorio per essere installato sui
dispositivi dei pazienti tramite interrogazione con un programmatore tablet SmartSync
aggiornato. Una volta installato, l'aggiornamento consentira ai dispositivi di erogare l'intera energia di
shock programmata. E ancora necessaria la programmazione del percorso di shock B>AX e Active Can
attivato. E stato aggiunto un messaggio che comparira sullo schermo all'interno dell’applicazione
SmartSync per rafforzare queste raccomandazioni di programmazione. Inoltre, questa programmazione
mitiga il rischio teorico di proaritmia se si dovesse sviluppare un percorso di corrente a bassa intensita
nel circuito HV.

I medici possono identificare se il dispositivo di un paziente ha ricevuto correttamente l'aggiornamento
visualizzando I'ID di configurazione dispositivo e verificando che il primo nhumero nella sequenza sia come
indicato di seguito:

e 11-1-0 per i dispositivi Cobalt/Crome VR

e 10-1-0 per i dispositivi Cobalt/Crome DR e i dispositivi CRT-D

L'ID di configurazione dispositivo pud essere consultato nella sezione "Informazioni sul dispositivo" nel
report parametri del programmatore tablet SmartSync o, per i pazienti arruolati in CareLink, nella pagina
“Dettagli Trasmissione” selezionando “Altri Report” > "Parametri”. Fare riferimento all'appendice A per
gli esempi.

In attesa delle approvazioni regolatorie, per gli impianti di nuovi dispositivi, i medici possono identificare
se un dispositivo ha ricevuto I'aggiornamento in produzione verificando la presenza del “numero variante
di prodotto" 01 — nel codice a barre posto sulla confezione del dispositivo.

- 4s.
? Medironic DDE-DDDR 1x| '38" ,1x‘:{’ti 1xm Numero

e variante di

B2 Cobalt™ XT HF Quad CRT-D MRI SureScan™ DTPA2QQ prodotto

(011007630001 78093(17000000(2 1 )WWWOD0000W "20 01

WY am oo

BIANOCHN A R EARLLY 8

Nota: se il codice a barre della confezione del dispositivo non contiene uno "01" come versione di prodotto,
durante I'impianto il dispositivo ricevera automaticamente I'aggiornamento software tramite
linterrogazione con qualsiasi programmatore tablet SmartSync che sia stato aggiornato con
I'applicazione software DOOUQO5 versione 7.1.1 o successiva.
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L’Autorita Competente & stata informata relativamente ai contenuti di questa comunicazione.

Vi ringraziamo sinceramente per la vostra collaborazione e ci scusiamo per qualsiasi difficolta che questo
potra causare a voi e ai vostri pazienti. Medtronic € impegnata a garantire i piu alti livelli qualitativi e
continuera a monitorare le prestazioni dei propri dispositivi per soddisfare le vostre esigenze e quelle dei
vostri pazienti. Per qualsiasi ulteriore informazione o chiarimenti, vi invitiamo a rivolgervi al rappresentante
Medtronic.

L’occasione ci & gradita per porgere i nostri migliori saluti.

Medtronic (Schweiz) AG

Allegati:

e Appendice A.

e Awviso di sicurezza di giugno 2022.
e Customer Acknowledgement Form.
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APPENDICE A

Come verificare se il dispositivo di un paziente haricevuto I'aggiornamento?

Per verificare se un dispositivo & stato aggiornato, individuare I'ID di configurazione del dispositivo (“ID
configurazione disp.”) nel report “Parametri” tramite l'interrogazione con un programmatore tablet
SmartSync o tramite una trasmissione CarelLink (a seguito di un'interrogazione mediante un
programmatore tablet SmartSync aggiornato).

Il report “Parametri” generato da SmartSync mostra I'ID di configurazione del dispositivo aggiornato
per i dispositivi CRT-D e gli ICD bicamerali (DR).

- -
Medtronic Parametri
Dispos.:  Cobalt XT DR DDPA2D1 MNumero di serie: RSL600382S Data della visita: Lug/13/2022, 12:46:06 AM
Paziente: ID: Medico:
Informazioni sul dispositivo
Dispositivo Medtronic Cobalt XT DR DDPA2D1 RSL600382S Impiantato:  Giu/21/2022

ID configurazione disp.: 10-1-0

Il report “Parametri” generato da SmartSync mostra I'ID di configurazione del dispositivo aggiornato per
gli ICD monocamerali (VR).

Informazioni sul dispositivo

Dispositivo Cobalt XT VR DVPA2D1

ID configurazione disp.: 11-1-0

Il report “Parametri” generato da CareLink; I'ID configurazione € disponibile nella pagina “Dettagli
Trasmissione” selezionando “Altri Report” - "Parametri”.

Medtronic RSCE001975 Impiantato:  Giu/30/2022

Medtronlc CareLink Netv\lork Home Trasmission Pazienti Ospedale
Trasmissioni correnti Elenco report Stato esportazione @ Report riepilogativi Ricerca avanzata Trasmissioni programmate

Risposta in frequenza Interventi per aritmia

Frequenza ADL 95 bpm Risposta all’ AF condotta Off

Ottimizzazione On Stabilizzazione frequenza V Off

Risposta ADL 3

Risposta sotto sforzo 3 Stimolazione post shock

Soglia di attivita Bassa Stimolazione post shock”

Accelerazione attivita 30s Ampiezza V. 6V

Decelerazione attvita Esercizio Durata imputso V. 150 ms

Regolazione ADL 18 * Impostazioni dei primi 25 battiti post shock

Regolazione UR 40 Stim. post shock per VT/VF Off

Blanking

Blanking V. post VP 200 ms

Bianking V. post VS 120 ms

Altre funzioni

Sonno Off

MR! SureScan off

Dispositivo

Cobalt XT VR DVPA2D1

1D configurazione disp.: 11-1.0

RSC Impiantato. 13-gen-1994
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Come aggiornare I’applicazione software (App) SmartSync™ in merito al comportamento
descritto?

Ogni programmatore tablet puo essere aggiornato alla versione piu recente disponibile di tutte le
applicazioni installate sul tablet stesso semplicemente collegandolo a internet e verificando
automaticamente la presenza di aggiornamenti software disponibili avviando I'’App SmartSync (vedi
immagine sotto), oppure verificando manualmente se ci siano nuove versioni software disponibili
selezionando la schermata “INFO software” e avviando “Verifica aggiornamenti’. Se si necessita di
assistenza rivolgersi al rappresentante Medtronic di zona.

Medtronic Care S yr

COLLEGATA
i AGGIORNAMENTI CONTENUTO DISPONIBILI

Nuovo contenuto disponibile da Medtronic. Premere AGGIORNA per scaricarlo.
Premere CONTINUA per utilizzare I i gl ¥

AGGIORNA CONTINUA

Utilizzare la telemetria wireless per
l'interrogazione del dispositivo

AVVIA ANALIZZATORE

oD |

-

SCARICA E INSTALLA GLI AGGIORNAMENTI RICHIEST! SCARICA E INSTALLA GLI AGGIORNAMENTI RICHIESTI

TABLET RASMETTITORE PA

: DOWNLOAD E INSTALLAZIONE COMPLETATI

Download in corso...

d4 3
AVVIA ANALIZZATORE | AVVIA ANALIZZATORE |

Come verificare se su un programmatore tablet SmartSync & gia stato installato I'aggiornamento
software?
In ogni tablet, si pud verificare la versione software dell’applicazione per ciascuna famiglia di dispositivi
nel seguente modo:
1) Selezionare l'icona "MENU” nell’angolo in alto a destra della App SmartSync [1]
2) Selezionare “PROFILO” [2]
3) Selezionare il tasto “INFO SOFTWARE” e scorrere attraverso la lista delle “INFO SOFTWARE”
(3]
Se l'aggiornamento software relativo a questa comunicazione & gia stato installato si vedra
riportata la seguente versione:
e Applicazione “Cobalt Crome Application” versione 7.1.1 (o successive)

CONTINUA >
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Medtronic |

BASE
NON COLLEGATA

Collegare labase per
attivare:

CarelLink SmartSync™

LW

TABLET
APPLE IPAD 15.2

COLLEGA

(>) AvvIA sESSIONE

{03 IMPOSTAZIONI A
DATI RISERVATI SUL PAZIENTE
PROFILO
SINCRONIZZAZIONE DATI

PREFERENZE

Collegz
pazient

REGISTRI DELL'APPLICAZIONE

: REPORT | DATI SALVATI

ANALIZZATORE (SIMULATORE)
ORION (SIMULATORE)
CRTP-QUAD (SIMULATORE)
POLARIS (SIMULATORE)
CRTD-MRI (SIMULATOR)
Gen2-IPG (SIMULATOR)
SIMULATED-DEVICE SELECTION
MICRAVR (SIMULATOR)
MICRAAV (SIMULATOR)
HELLO-WORLD (SIMULATOR)
ADAPTA (SIMULATOR)
INTERROGA (TUTTO)

AVVIA ANALIZZATORE
BLACKWELL (SIMULATORE)

Medtronic |

BASE
NON COLLEGATA

CareLink Smar

L

TABLET
APPLE IPAD 15.2

TRASMETTITORE PAZIENTE
NON COLLEGATO

INFO LOCALITA INFO HARDWARE INFO SOFTWARE
COMPONENTE SOFTWARE VERSIONE MODELLO SOFTWARE uDI
Host Application 355 DOOU001
PSA Application 3.51 DO0OU002
Cobalt Crome Application 721 DO0U005 (01)00763000002053(10)070101
Common Application 36.4 MO01A02 (01)00643169833739(10)030604
Platform 364 MO1A01 (01)00643169833722(10)030604

VERIFICA AGGIORNAMENTI

3

Versioni
applicazioni
software

aggiornate

Se dopo aver seguito questi passaggi il tablet non mostra I'applicazione “Cobalt Crome Application”
aggiornata alla versione 7.1.1 o successiva, contattare il rappresentante Medtronic di zona.

6/6




