Medtronic

Dringende Sicherheitsinformation

Wichtige Produktinformation zur Tiefen Hirnstimulation (DBS)

Medtronic Ladegerit Modell 37751 (enthalten im Ladegerédtsystem Modell 37651)

Oktober 2016
Medtronic Referenz: FA735
Sehr geehrte(r) Anwender(in),

mit diesem Schreiben informieren wir Sie Uber eine mdgliche Fehlfunktion des Ladegerats
Modell 37751 in Kombination mit einem vom Gerat ausgehenden Signalton (. Piepton”). Wir geben
Ihnen eine Empfehlung, wie die Fehlfunktion vermieden werden kann und eine Anleitung, wie die
Funktionalitédt des Ladegerats bei Auftreten des Problems wieder hergestellt werden kann. Die
Ladegerdte Modell 37751 sind Teil des Ladegeratsystems Modell 37651 fir die Tiefe Hirnstimulation
(DBS). Das Ladegerdt wird von DBS Patienten genutzt, die einen Medtronic Activa® RC
Neurostimulator (Modell 37612) implantiert haben.

Beschreibung des Sachverhalts

Medtronic hat von Kunden vermehrt Produktreklamationen erhalten, in denen von Ladegeraten mit
einem bestimmten Fehlerbild berichtet wird. Die Ladegerate sind dabei funktionslos, auf dem
Bildschirm erscheinen keine Anzeigen und das Gerat gibt alle fiinf Sekunden einen Piepton ab.
Medtronic hat Ladegerate, die ab November 2014 produziert wurden (erkennbar an Seriennummern
die mit .NKA4" oder .NKU4" beginnen), als potentiell besonders anféllig fir diesen Fehler
identifiziert. Der Fehler wurde bei ungefahr 2 % aller Ladegerate die nach November 2014 produziert
wurden beobachtet und bei ungefahr 0,2 % der Ladegerdte die vor November 2014 produziert
wurden.

Wenn der Fehler auftritt, kann das Ladegerat den Neurostimulator solange nicht aufladen, bis bei
dem Ladegerét ein Neustart (Reset) durchgefiinrt wurde. Wenn die Batterie des Neurostimulators
vollsténdig entladen wird, kann das zu einem Therapieverlust und dem Wiedereinsetzen
krankheitsspezifischer Symptome fihren. Bleibt die Batterie des implantierten Neurostimulators
dauerhaft entladen, kann es zu einer Tiefentladung kommen. Das fiihrt zu einer permanenten
Verringerung der Batteriekapazitat und in Folge zu klirzeren Ladeintervallen.
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In seltenen Féllen kdnnte der Therapieverlust in einer Teilgruppe von DBS Patienten zu einem
lebensbedrohlichen Zustand oder zum Tod fiihren. Beispielsweise kdnnten Patienten mit Parkinson
in eine akinetische Krise kommen und Patienten mit Epilepsie in einen Status epilepticus fallen.
Medtronic liegen im Zusammenhang mit dem beschriebenen Fehlerbild keine Berichte Uber
lebensbedrohliche Zustédnde oder Todesfalle vor.

Vorbeugende Mallnahmen und Fehlerbehebung

1. Um das Auftreten der Fehlfunktion zu verhindern,
sollte das Ladegerdt vor dem Aufladen des
Neurostimulators an das Netzteil angeschlossen
werden (Stecker mit weiRem Dreieck) und sollte fiir
den gesamten Ladevorgang des Neurostimulators mit
dem Netzteil verbunden bleiben (siehe Abbildung 1).
Hinweis: Sofern das Ladegerét selbst aufgeladen ist,
muss das Netzteil wahrend des Ladevorgangs des
Neurostimulators nicht an das  Stromnetz
angeschlossen werden.

Ladegerat

2. Die Fehlfunktion kann auftreten, wenn das Ladegerat
wdhrend des Ladevorgangs des Neurostimulators
nicht an das Netzteil angeschlossen ist. In diesem Fall
kénnen Sie Patienten, entsprechend der beiliegenden
Anleitung, bei der Durchfiihrung eines Neustarts des
Ladegerats (Reset) unterstitzen. Hinweis: Der Fehler Netzteil
kann nach einem Neustart (Reset) wieder auftreten,
wenn die unter 1. beschriebene Empfehlung zum
Ladevorgang nicht beachtet wird. Abbildung 1

Patienteninformation

Medtronic empfiehlt, dass Sie Ihre DBS Patienten mit einem Activa® RC Neurostimulator
(Modell 37612) sobald wie méglich iber den Sachverhalt und die Empfehlungen von Medtronic
informieren. Hierfir finden Sie anbei die Vorlage fiir ein Patientenanschreiben sowie eine Liste der an
lhre Klinik gelieferten Ladegeratsysteme Modell 37651. Bitte nutzen Sie diese Informationen zur
Patientenaufklarung und stellen Sie sicher, dass |Ihre Patienten verstehen, wie die Fehlfunktion
verhindert werden kann bzw. welche Schritte zur Behebung erforderlich sind wenn sie aufgetreten
ist.

Empfehlungen
e Um sicherzustellen, dass die Fehlfunktion nicht auftritt, empfiehlt Medtronic, dass alle
betroffenen Patienten das oben beschriebene Vorgehen beim Ladevorgang befolgen. Ist das

Ladegerat wahrend des Ladevorgangs des Neurostimulators an das Netzteil angeschlossen,
tritt das beschriebene Fehlerbild nicht auf.
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o Kontaktiert Sie ein Patient bei dem der Fehler aufgetreten ist, kébnnen Sie ihm bei der
Durchfiihrung eines Neustarts (Reset), entsprechend der beiliegenden Anleitung, behilflich
sein.

e Medtronic arbeitet derzeit an einer dauerhaften Lésung fiir das Problem. Bis eine endgliltige
Lésung verfugbar ist empfiehlt Medtronic, dass Sie diesen Sachverhalt und die
vorbeugenden und korrigierenden Mallnahmen mit jedem neu implantierten Patienten mit
wiederaufladbarem  Neurostimulator besprechen und ihm eine Kopie des
Patientenanschreibens aushandigen.

Weitergabe der hier beschriebenen Informationen

Bitte stellen Sie sicher, dass alle Anwender der o.g. Produkte und sonstige zu informierende
Personen in Ihrer Organisation Kenntnis von dieser dringenden Sicherheitsinformation erhalten.
Sofern Sie die Produkte an Dritte abgegeben haben, leiten Sie bitte eine Kopie dieser Information
weiter oder informieren Sie die unten angegebenen Kontaktpersonen.

Swissmedic — das Schweizerische Heilmittelinstitut hat eine Kopie dieser dringenden
Sicherheitsinformation erhalten.

Wir bedauern jegliche Unannehmlichkeiten, die lhnen oder Ihren Patienten durch diesen Sachverhalt
moglicherweise entstehen. Wenn Sie Fragen zu dieser Aktion haben, wenden Sie sich bitte an den fir
Ihre Einrichtung zustandigen Medtronic Reprasentanten.

Mit freundlichen Griifzen

Anlagen (1) Anleitung fiir Neustart (Reset) des Ladegerats
(2)  Vorlage fir Patientenanschreiben
(3) Liste der an Ihre Klinik gelieferten implantierbaren Medtronic Activa® RC
(Modell 37612) Neurostimulatoren
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Dringende Sicherheitsinformation

Wichtige Produktinformation zur Riickenmarkstimulation (SCS)

Medtronic Ladegeriat Modell 37751 (enthalten im Ladegeridtsystem Modell 37754 und 97754)

Oktober 2016

Medtronic Referenz: FA735
Sehr geehrte(r) Anwender(in),

mit diesem Schreiben informieren wir Sie Uber eine mogliche Fehlfunktion des Ladegerats
Modell 37751 in Kombination mit einem vom Gerat ausgehenden Signalton (,Piepton”). Wir geben
Ihnen eine Empfehlung, wie die Fehlfunktion vermieden werden kann und eine Anleitung, wie die
Funktionalitat des Ladegerats bei Auftreten des Problems wieder hergestellt werden kann. Die
Ladegerdte Modell 37751 sind Teil der Ladegeradtsysteme Modell 37754 bzw. 97754 fur die
Rickenmarkstimulation (SCS). Das Ladegerat wird von SCS Patienten genutzt, die einen der
folgenden implantierbaren Neurostimulatoren fir die Schmerztherapie implantiert haben:

e Restore®(Modell 37711)

e RestoreUltra® (Modell 37712)

e RestoreAdvanced® (Modell 37713)

e RestoreSensor® (Modell 37714)

e RestoreUltra® SureScan® MRI (Modell 97712)

e RestoreAdvanved® SureScan® MRI (Modell 97713)
e RestoreSensor® SureScan® MRI (Modell 97714)

Beschreibung des Sachverhalts

Medtronic hat von Kunden vermehrt Produktreklamationen erhalten, in denen von Ladegeraten mit
einem bestimmten Fehlerbild berichtet wird. Die Ladegerate sind dabei funktionslos, auf dem
Bildschirm erscheinen keine Anzeigen und das Geréat gibt alle fiinf Sekunden einen Piepton ab.
Medtronic hat Ladegerate, die ab November 2014 produziert wurden (erkennbar an Seriennummern
die mit .NKA4" oder .NKU4" beginnen), als potentiell besonders anféllig fir diesen Fehler
identifiziert. Der Fehler wurde bei ungefahr 2 % aller Ladegerate die nach November 2014 produziert
wurden beobachtet und bei ungefahr 0,2 % der Ladegerdte die vor November 2014 produziert
wurden.
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Wenn der Fehler auftritt, kann das Ladegerat den Neurostimulator solange nicht aufladen, bis bei
dem Ladegeréat ein Neustart (Reset) durchgefiinrt wurde. Wenn die Batterie des Neurostimulators
vollsténdig entladen wird, kann das zu einem Therapieverlust, der Rickkehr der urspriinglichen
Schmerz-Symptomatik und dem Wiedereinsetzen krankheitsspezifischer Symptome fiihren. Bleibt
die Batterie des implantierten Neurostimulators dauerhaft entladen, kann es zu einer Tiefentladung
kommen. Das fuhrt zu einer permanenten Verringerung der Batteriekapazitdt und in Folge zu
kiirzeren Ladeintervallen.

Vorbeugende MafRnahmen und Fehlerbehebung

1.

Um das Auftreten der Fehlfunktion zu verhindern,
sollte das Ladegerat vor dem Aufladen des
Neurostimulators an das Netzteil angeschlossen
werden (Stecker mit weilRem Dreieck) und sollte fir
den gesamten Ladevorgang des Neurostimulators mit
dem Netzteil verbunden bleiben (siehe Abbildung 1).
Hinweis: Sofern das Ladegerét selbst aufgeladen ist,
muss das Netzteil wahrend des Ladevorgangs des
Neurostimulators nicht an das  Stromnetz
angeschlossen werden.

Ladegerat

Die Fehlfunktion kann auftreten, wenn das Ladegerat
wahrend des Ladevorgangs des Neurostimulators
nicht an das Netzteil angeschlossen ist. In diesem Fall
kénnen Sie Patienten, entsprechend der beiliegenden
Anleitung, bei der Durchfiihrung eines Neustarts des
Ladegerats (Reset) unterstitzen. Hinweis: Der Fehler

kann nach einem Neustart (Reset) wieder auftreten, Netzteil
wenn die unter 1. beschriebene Empfehlung zum
Ladevorgang nicht beachtet wird. Abbildung 1

Empfehlungen

Um sicherzustellen, dass die Fehlfunktion nicht auftritt, empfiehlt Medtronic, dass alle
betroffenen Patienten das oben beschriebene Vorgehen beim Ladevorgang befolgen. Ist das
Ladegerat wahrend des Ladevorgangs des Neurostimulators an das Netzteil angeschlossen,
tritt das beschriebene Fehlerbild nicht auf.

Kontaktiert Sie ein Patient bei dem der Fehler aufgetreten ist, kdnnen Sie ihm bei der
Durchfiihrung eines Neustarts (Reset), entsprechend der beiliegenden Anleitung, behilflich
sein.

Medtronic arbeitet derzeit an einer dauerhaften Losung fiir das Problem. Bis eine endgiiltige
Loésung verfugbar ist empfiehlt Medtronic, dass Sie diesen Sachverhalt und die
vorbeugenden und korrigierenden MaRnahmen mit bereits implantierten und jedem neu
implantierten Patienten mit wiederaufladbarem Neurostimulator besprechen, um
sicherzustellen, dass lhre Patienten verstehen, wie die Fehlfunktion verhindert werden kann
bzw. welche Schritte zur Behebung erforderlich sind wenn sie aufgetreten ist. Bei Bedarf
kann dazu auch das beiliegende Patientenanschreiben genutzt werden.
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Weitergabe der hier beschriebenen Informationen

Bitte stellen Sie sicher, dass alle Anwender der o.g. Produkte und sonstige zu informierende
Personen in Ihrer Organisation Kenntnis von dieser dringenden Sicherheitsinformation erhalten.
Sofern Sie die Produkte an Dritte abgegeben haben, leiten Sie bitte eine Kopie dieser Information
weiter oder informieren Sie die unten angegebenen Kontaktpersonen.

Swissmedic — das Schweizerische Heilmittelinstitut hat eine Kopie dieser dringenden
Sicherheitsinformation erhalten.

Wir bedauern jegliche Unannehmlichkeiten, die Ihnen oder lhren Patienten durch diesen Sachverhalt
moglicherweise entstehen. Wenn Sie Fragen zu dieser Aktion haben, wenden Sie sich bitte an den fiir

Ihre Einrichtung zustdndigen Medtronic Repréasentanten.

Mit freundlichen Griilzen

Anlagen (1) Anleitung fur Neustart (Reset) des Ladegeréts
(2) Vorlage fiir Patientenanschreiben
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Oktober 2016

Wichtige Information zu lhrem Ladegerat Modell 37751 fiir lhr
Neurostimulationssystem

Liebe Patientin, lieber Patient,

mit diesem Schreiben méchten wir lhnen eine wichtige Information zu lhrem Ladegerat Modell
37751 zur Kenntnis bringen. Der Hersteller des Geréts, die Firma Medtronic, hat uns kirzlich Gber die
Méglichkeit informiert, dass es an lhrem Ladegerat zu einer Fehlfunktion kommen kann. Das
Ladegerat ladt den Neurostimulator dabei nicht mehr auf und piept alle finf Sekunden. Das
Ladegerét ist das Gerat, mit dem Sie lhren wiederaufladbaren implantierten Neurostimulator (das
Implantat) aufladen. Dieses Schreiben beinhaltet Informationen, wie Sie die Fehlfunktion vermeiden
kénnen bzw. wie Sie den Fehler beheben kénnen falls er auftreten sollte.

Wie erkenneich den Fehler?

Sie erkennen den Fehler daran, dass |Ihr Ladegerat alle finf Sekunden einen Piepton abgibt, der
Bildschirm keine Anzeigen mehr darstellt und die Tasten nicht mehr auf lhre Eingaben reagieren.
Sollte diese Situation auftreten, kann Ihr Ladegerat lhr Implantat nicht mehr aufladen.

Warum ist es wichtig das zu wissen?

Wenn der Fehler auftritt, kann Ihr Ladegerat das Implantat nicht
mehr aufladen. Sollte die Batterie des Implantats leer sein, kann das
zu einem  Therapieverlust und zur Rickkehr lhrer
Krankheitssymptome fihren.

Ladegerat

Wie kann ich das Auftreten des Fehlers verhindern?
Um das Auftreten dieses Fehlers zu verhindern, befolgen Sie bitte
bei jedem Aufladen Ihres Implantats die folgenden Schritte:

1. Verbinden Sie vor jedem Ladevorgang lhres Implantats das
Ladegerat mit dem Netzteil (Stecker mit weilem Dreieck)
(siehe Abbildung 1).

Hinweis: Sofern das Ladegerat selbst ausreichend geladen
ist, muss das Netzteil dabei nicht an das Stromnetz
angeschlossen werden.

2. Lassen Sie das Ladegerdt fir die gesamte Dauer des
Ladevorgangs mit dem Netzteil verbunden. Netzteil

Hinweis: Behandeln Sie die Komponenten des Ladegerats -
sorgsam und achten Sie auf stabile Steckverbindungen. Abbildung 1

Wie behebe ich den Fehler wenn er auftritt?

Sollten Sie das Netzteil wahrend des Ladevorgangs des Implantats nicht mit dem Ladegerat
verbunden haben und der Fehler tritt auf, dann kontaktieren Sie bitte lhren betreuenden Arzt in
unserer Einrichtung. Wir kénnen Ihnen dabei behilflich sein einen Neustart des Geréts
durchzufiihren, um ein Aufladen Ihres Neurostimulators wieder zu ermdéglichen.

Auch nach einem Neustart kann der Fehler erneut auftreten, wenn die Empfehlungen fir den
Ladevorgang nicht beachtet werden. Denken Sie daran, dass das Verbinden von Ladegerat und
Netzteil wahrend des Ladevorgangs das Auftreten des Fehlers verhindert.

Kontaktieren Sie unverzlglich unsere Klinik wenn Sie eine Rickkehr Ihrer Krankheitssymptome
versplren, damit wir Sie in geeigneter Art und Weise behandeln kénnen.

Wir bedauern jegliche Unannehmlichkeiten, die dieser Sachverhalt fiir Sie mit sich bringt und danken
Ihnen fir Ihre Zeit und die Aufmerksamkeit, die Sie dieser wichtigen Information entgegenbringen.

Mit freundlichen GriiRen

< Klinikstempel >



LADEGERAT MODELL 37751

ANLEITUNG FUR RESET Medtronic

HILFSMITTEL ENTFERNEN DER AUFFINDEN DES
ABDECKUNG RESET-KNOPFES
e Kkleiner Flachkopf- R
eset-Knopf
schraubendreher Abdeckung P
e Biroklammer Schraube
darf nicht
eingesteckt
sein

WARNUNG: Fihren Sie keinen Reset Loésen Sie die Schraube mit dem Suchen Sie den Reset-Knopf.
durch, wenn das Ladegerat mit dem Flachkopfschraubendreher und
Netzteil verbunden ist. entfernen Sie die Abdeckung.
RESET BILDSCHIRM ﬂ RESET VORGANG
QUITTIEREN ABSCHLIESSEN

s ——

Biegen Sie die Buroklammer gerade und
stecken Sie sie in die Vertiefung des
Reset-Knopfes.

Griine Taste

Dricken Sie den Reset-Knopf und Im Bildschirm erscheint die oben Dricken Sie erneut die grine
halten Sie ihn 2 Sekunden gedrickt. gezeigte Meldung. Driicken Sie Taste, um einen Ladevorgang
Schrauben Sie anschlieBend die die griine Taste, um die Meldung des Neurostimulators zu starten.
Abdeckung wieder fest. zu quittieren. Solite das Ladegerat nicht

funktionieren kontaktieren Sie
Hinweis: Vergewissern Sie sich vor dem bitte Medtronic.

SchlieRBen der Abdeckung, dass das Kabel fest
eingesteckt ist.
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