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Sehr geehrte Damen und Herren,

im Janner 2019 hat Medtronic eine dringende Sicherheitsinformation veréffentlicht, die sich auf eine
bestimmte Menge von Medtronic Zweikammerherzschrittmachern bezieht, die weltweit zwischen
dem 10. Méarz 2017 und dem 7. Jéanner 2019 vertrieben wurden, mit den Markennamen Adapta™,
Versa™, Sensia™, Relia™, Attesta™, Sphera™ und Vitatron™ A, E, G, Q Serie (der Brief liegt anbei).
Die betroffenen Gerate kénnen aufgrund eines Schaltkreisfehlers eine Stimulationspause aufweisen,
wenn sie auf eine Zweikammerbetriebsart mit atrialer Wahrnehmung programmiert sind.

Medtronic hat die Genehmigung zur Auslieferung eines Software Updates erhalten, mit dem eine
mogliche Stimulationspause in diesen Geraten verhindert werden kann (Software SWO003 v8.2
Adapta/Versa/Sensia, SW010v8.2 Relia, SW043 v8.2 Attesta/Sphera, VSF20v8.2 Vitatronand VSF21
v8.2 Vitatron). Medtronic-Mitarbeiter oder autorisierte Personen werden alle Medtronic CareLink™
2090 und CareLink Encore™ 29901 Programmiergerate aktualisieren.

Empfehlungen zum Patientenmanagement

Nach der Installation der neuen Software auf den Medtronic CareLink™ 2090 und CareLink Encore™
29901 Programmiergeraten, erhalten die Herzschrittmacher das Update automatisch bei der
nachsten vor-Ort Abfrage. Diese einmalige Herzschrittmacheraktualisierung kann zu einer langeren
Abfragedauer flihren und zu einer tempordren Stérung der Anzeige des Echtzeit-EKGs. Die
Schrittmacherfunktion wird dabei nicht beeintrachtigt.

Nach dem Software-Update kénnen Herzschrittmacher, die auf eine nicht-anfallige Betriebsart

programmiert wurden, um einen Schaltkreisfehler zu vermeiden, auf jede Betriebsart
umprogrammiert werden. Sobald ein Gerat aktualisiert wurde und die Situation, die zum
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Schaltkreisfehler gefiuihrt hatte, auftritt, wird der Stimulationszyklus automatisch zuriickgesetzt.
Dabei kann méglicherweise ein einzelner ausgelassener Schlag beobachtet werden.

Die terminliche Planung der Softwareupdates bei Patientengeraten soll nach medizinischem
Ermessen, basierend auf den individuellen klinischen Bedlrfnissen des Patienten, erfolgen. Erwagen
Sie, Patienten den Vorrang zu geben, die eine Umprogrammierung auf eine nicht-anfallige Betriebsart
nicht tolerieren, und die entweder keinen ventrikuldren Ersatzrhythmus haben, oder bei denen das
Risiko einer symptomatischen Pause bis zu einem ventrikuldren Ersatzschlag besteht.

Zusatzliche Informationen und Aktionen

Anleitungen, zum Aufspielen dieses Software-Updates auf die Herzschrittmacher der Patienten und
der Medtronic Programmiergerdte finden Sie in der beiliegenden Anleitung: Aktualisierung eines
Schrittmachers zur Korrektur des Zwei-Kammer-Schaltkreisfehlers.

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

Wir sind der Patientensicherheit verpflichtet und danken Ihnen fir die Aufmerksamkeit, die Sie
Dieser Malknahme entgegenbringen. Bitte stellen Sie sicher, dass alle Anwender der genannten
Produkte und sonstige zu informierende Personen in lhrer Organisation Kenntnis von dieser
dringenden Sicherheitsinformation erhalten.

Wenn Sie Fragen zu dieser Aktion haben, wenden Sie sich bitte an den fir Ihre Einrichtung zusténdigen
Medtronic Reprasentanten.

Mit freundlichen Grifzen
Medtronic (Schweiz) AG

Anlagen:
- Anlage A: Dringende Sicherheitsinformation vom Januar 2019

- Anlage B: Aktualisierung eines Schrittmachers zur Korrektur des Zwei-Kammer-Schaltkreisfehlers
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Anlage B

AKTUALISIERUNG EINES SCHRITTMACHERS

ZUR KORREKTUR DES ZWEI-KAMMER-

SCHALTKREISFEHLERS

Die Anleitung umfasst 14 Schritte. Bitte lesen Sie die Anweisungen bis zur letzten Seite.

1. ldentifizieren Sie das implantierte Schrittmachermodell des Patienten.

Dieses Update gilt fur folgende Herzschrittmacher: Adapta™, Versa™, Sensia™, Relia™, Attesta™,

Sphera™ und Vitatron™ A, E, G, Q Serie.
2. Schalten Sie das Programmiergerat 2090 oder Encore ein.

3. Klicken Sie im Fenster , Patient finden" auf ,,Abbrechen”.
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Suche lauft

Den Programmierkopf tiber dem Gerat platzieren.

Patientenname Geritetyp Seriennummer

Suche lauft...
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Modellauswahl

.

Druckschl

< Progr.gerat

Analyzer

4. Klicken Sie im Hauptbildschirm des Programmiergerates auf das Symbol ,,Progr.gerat”

Muodell auswihlen

Anzeige: & Zweikammer-Schrittmacher " Tachyarrhythmie-Gerate
 Einkammer-Schrittmacher < Sonstige
MEDTRONIC SCHRITTMACHER: X
Attesta ATDRO1

Attesta S ATDRS1

Anesta L ATDRL1

Sphera SPDRO1

Sphera L SPDRL1

Percepta Quad CRT-P MRI

Percepta Quad CRT-P MRI - Read From Media
Percepta CRT-P MRI

Percepta CRT-P MRI - Read From Media
Serena Quad CRT-P MRI

Serena Quad CRT-P MRI - Read From Media
Serena CRT-P MRI |

Patient finden... I |

‘ ‘ NiSton I ‘ JoMed. I h_@au&mm |

Fahren Sie auf der nachsten Seite fort >
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5.

Klicken Sie auf "Software”.

Modell auswihlen

Anzeige: & Zweikammer-Schrittmacher

 Einkammer-Schrittmacher

© Tachyarrhythmie-Gerate

< Sonstige

Priferenzen

MEDTRONIC SCHRITTMACHER:
Attesta ATDRO1
Attesta S ATDRS1
Attesta L ATDRL1
Sphera SPDR0O1
Sphera L SPDRL1
Percepta Quad CRT-P MRI
Percepta Quad CRT-P MRI - Read From Media
Percepta CRT-P MRI
Percepta CRT-P MRI - Read From Media
Serena Quad CRT-P MRI
Serena Quad CRT-P MRI - Read From Media
Serena CRT-P MRI

Zeit und Datum

Artefakt-Detektion

Demonstrationen
Programmiergerite-Profil

SessionSync Status

SessionSync Netzwerk-Konfiguration...

RemoteView Netzwerk-Konfiguration...

Metzwerkkonfiguration...
A Andere Software

Extras

Patient finden... | ‘ j ‘ | vitatron I Lizenzierung

Suchen Sie nach dem Schrittmachermodell des Patienten.

Software des Progr iergerites

Vision Software, Version: 2090 3.0

Modell

Software-Version

Attesta ATDRO1
Attesta ATSRO1
Attesta L ATDRL1
Attesta S ATDRS1
Auto ID Update

8.2
8.2
8.2
8.2
8.7

Verlauf aktualisieren
Name aktualisieren

Zeit aktualisieren

=

‘ Installation von Medtronic... ” Von Datentriiger installieren... ” Software deinstallieren...

Patient finden... | ‘ ; ‘ | vitatron I | oyaMied. I \_@Lifctc:h

Fahren Sie auf der ndchsten Seite fort >
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7. Stellen Sie sicher, dass die Softwareversion 8.2 oder hdher fir das implantierte Schrittmachermodell

des Patienteninstalliert ist.

Ist die Softwareversion élter als 8.2, stoppen Sie den Vorgang und kontaktieren Sie Inren Medtronic-
Reprasentanten, um die Software auf dem Programmiergerat zu aktualisieren.

ACHTUNG

.Datenerfassung - Setup”

Wenn der Programmer eine Softwareversion dlter als 8.2 ausfiihrt:
e ACHTUNG: Fiihren Sie keine EPU (Uberstimulation) mit dem Schrittmacher durch
e ACHTUNG: Verandern Sie keine Parameter unter “Klinikeinstellungen...” im Fenster

In beiden Fallen wiirde das Update zur Korrektur des Schaltkreisfehlers geléscht werden und der
potenzielle Schaltkreisfehler kbnnte wieder auftreten.

Vision Software, Version: 2090 3.0

Adapta ADVDDO1
Adapta L ADDRL1

Verlauf aktualisieren

Name aktualisieren

Modell Software-Version

Adapta ADD01 82 |
Adapta ADDRO1/03/06 82

Adapta ADSR01/03/06 82

ﬂ

Zeit aktualisieren

=]

=)

‘ Installation von Medtronic... ”

Von Datentriger installieren... ” Scoftware deinstallieren... |

Patient finden... | ‘ i

| | vitatron | ‘

JaMed. I l_@Ltitc:h |

Modellauswahl

3

Druckschl

%

8. Klicken Sie auf “Patient finden".

Vision Software, Version: 2090 3.0

Madell Software-Version
Adapta ADDO1 82 3
Adapta ADDRO01/03/06 82
Adapta ADSR01/03/06 82
Adapta ADVDDO1 82
Adapta L ADDRL1 82 Bd|
Verlauf aktualisieren
Name aktualisieren Zeit aktualisieren
=
|
‘ Installation von Medtronic... ” Von Datentriger installieren... ” Software deinstallieren... |

_patientfinden... || [

| | vifafron | ‘

jomed. | I_(@Lifctc:h |
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Fahren Sie auf der ndchsten Seite fort >
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9. Platzieren Sie den Programmierkopf tiber dem Schrittmacher des Patienten.

10. Klicken Sie auf “Start”, wenn der Programmer den Schrittmacher des Patienten erkannt hat.

Ll paticnt finden_
Suche lauft

Patient auswahlen, dann Start wahlen.

Patientenname Geritetyp Seriennummer =z
£
Adapta L ADDRBL1 = Maodellauswahl
=l
Drn:h\
< Progr.gerdt
| ﬂ L
| Starten Ahbrechen 222
Anahyzer
( '""m’""'_lS i - v rorronr T 7 s

11. Warten Sie, bis die Abfrage abgeschlossen ist.

Anmerkung: Die Erstabfrage kann bis zu 2 Minuten dauern, wenn der Schrittmacher die
Aktualisierungssoftware zur Korrektur des Schaltkreisfehlers herunterladt. Kiinftige Abfragen
werden normal ablaufen.

Schnelliibersicht Il 19-Aug-2019 Letzte Sitzung: @
Verbleibende Laufzeit 11.5 Jahre Betriebsart DDDR
{Minimurm: 8.5 Jahta) Intery. freq. 30 min-1
Max. Synchronfreq. 130 min-1
2
Beobachtungen 5
= ;
S
of Natfall | Stnpperil Abfrage — 76% Sitzung Ende ‘

Fahren Sie auf der ndchsten Seite fort >
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12.Klicken Sie auf “Parameter”.

13.

14.

SuhneliibinesichEy Y- hun: 2015 Letzte Sitzung: 16-Aug-2019 @  fomists
Verbleibende Laufzeit 115 Jahre Betriebsart DDDR %
{Minimurm: 45 Jahre) Interv. freq. 30 min-1
Letzte Messung Max. Synchronfreq. 130 min-! o
%
Stimulation 6
Param
AS-VS < 0.1%
AS-VP < 0.1%
AP-VS 0.0% =
AP-VP 100.0% R
Beobachtungen 22 <Barichts
2 V. Hochfrequenzepisoden =
1 A. Hochfrequenzepisode ﬁ%
< Patient
= %
| i Notfall | ‘ Abfragen... | Sitzung Ende < 3itzung
Drucken Sie den Parameter Bericht.
Parameter - Therapie 9 ronticte
Betriebsarten/Frequenzen Atriale Elektrode Ventrikulire Elektrode
Betriebsart DDDR Amplitude 0.500 v Amplitude 0.500 V ‘ﬂl]ﬂ
Mode Switch... Aus Impulsdauer 0.12 ms Impulsdauer 0.34 ms Atz
Intery. freq. 30 min-1 Empfindlichkeit... 0.50 m¥ Empfindlichkeit... 280 my fran =
Max. Synch freq. 130 min-1 Stimul.polaritat. .. Unipolar Stimul.polaritit... Unipolar
Max. Sensorfreq. 130 min-" Wahrn.polaritit... Unipolar Wahrn.polaritat... Unipolar
¥¥ Frequenzanpassung... & Capture... Aus
< Tests
Intrinsische/AY-Funktionen Refraktirzeitf Ausblendzeit Weitere Funktionen
Intrinsische Erregung... | PVARP... Autnmatimﬁf‘ Weitere Funktionen...
Berichi
Stimuliertes AV... 150 ms PVAB 180 ms Sl
Wahrgen. AV... 120 ms Q
4 e M ()]
< Patient
‘ Speichern... ” Laden... || TherapyGuide || A it | Li ] ” F ramr | E 2
| L3 Naotfall | | Abfragen... | ‘ Sitzung Ende | <Sitzung

Stellen Sie sicher, dass die “ID der Geratekonfiguration” auf dem Parameter Bericht unten mit "1-"

beginnt.

18.06.19 140115
‘Settwars SWO03 8.2

Copyright (c) Medirorie, Inc. 2005
Seite 3

Givorisches Hektedentond £
Hoshrequenzdetall

Geriate-Informationen

Emsahiatan
enschieten?

Hoshfrequinztyn AHEund VHE
EGM- Ertassung VEGH
EGM-Verteiung AMr 4ia Sek

Geriite-informationen

Deer BIAGEZ0Z

ID der Geratekonfiguration: 11-181-A0-1‘32-02l ]

Suchen Sie nach "1-"

Diese Werte kdbnnen abweichen

Wenn die ID der Geratekonfiguration mit “1-" beginnt, wurde das Update erfolgreich auf dem
Schrittmacher installiert. Keine weiteren MaRnahmen sind erforderlich.

Andernfalls fahren Sie auf der ndchsten Seite fort >
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Welche der folgenden Optionen liegen auf dem Bericht vor?

Die Geratekonfigurations-ID wird nicht
angezeigt

Die Geratekonfigurations-ID beginnt mit ,,???-"

Drucken Sie den Parameter Bericht tber
den Parameterbildschirm erneut.

Wird auf dem Bericht nochimmer keine
Geratekonfigurations-ID angezeigt, wurde
das Programmiergerat nicht auf eine
Softwareversion aktualisiert, die zum
AbschlieRen des Updates erforderlich ist.
Kontaktieren Sie Inren Medtronic-
Reprasentanten oder Medtronic Directo
unter 02159 -81 49 112 um sicherzustellen,
dass die Programmiergeratesoftware fur
das implantierte Herzschrittmachermodell
des Patienten mindestens auf Version 8.2
aktualisiert wurde.

e Drucken Sie den Parameter Bericht Gber den

Parameterbildschirm erneut und Gberprifen
Sie die Geratekonfigurations-ID erneut.

o |[st"???" nochimmer vorhanden, konnte der

Schrittmacher das Update nicht erfolgreich
empfangen.

e Kontaktieren Sie lhren Medtronic-

Reprasentanten oder Medtronic Directo unter
02159-8149112.
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