Medtronic

Information Urgente de Sécurité

Pacemakers Adapta™, Versa™, Sensia™, Relia™, Attesta™, Sphera™, et Vitatron™ A, E,
G,Q

Mise a jour du logiciel

Septembre 2019

Référence Medtronic : FA857 Phaselll

Cher médecin, Cher professionnel de santé,

En janvier 2019, Medtronic a publié une information urgente de sécurité concernant un sous-ensemble de
pacemakers double chambre Medtronic distribués dans le monde entier entre le 10 mars 2017 etle 7 janvier 2019
sous les noms de marque Adapta™, Versa™, Sensia™, Relia™, Attesta™, Sphera™ et Vitatron™ Séries A, E, G,
Q (voir courrier ci-joint). Les dispositifs du sous-ensemble affecté, lorsqu'ils sont programmés en mode double
chambre avec détection auriculaire, peuvent étre sujet a une erreur de circuit qui affecte les fonctionnalités du
dispositif.

Medtronic a recu l'autorisation de distribuer une mise a jour logicielle pour corriger une possible pause de
stimulation de ces dispositifs (modéles des logiciels SW003 v8.2 Adapta/Versa/Sensia, SW010 v8.2 Relia, SW043
v8.2 Attesta/Sphera, VSF20 v8.2 Vitatron et VSF21 v8.2 Vitatron). Les représentants Medtronic ou le personnel
autorisé mettront a jour tous les programmeurs Medtronic CareLink™ 2090 et CareLink Encore™ 29901.

Recommandations de prise en charge des patients

Aprés l'installation du nouveau logiciel sur les programmateurs Medtronic CareLink™ 2090 et CareLink Encore™
29901, les pacemakers double chambre recevront automatiquement la mise a jour lors de la prochaine
interrogation clinique. Ce processus de mise a jour du pacemaker peut entrainer un temps d'interrogation
Iégérement plus long et est susceptible d'interférer temporairement avecl'affichage de laforme d'onde en temps
réel. Le fonctionnement de la stimulation n'est pas affecté.

Aprésréception de lamise a jour dulogiciel, les pacemakers qui ont été programmés dans un mode de stimulation
spécifiquement pour éviter une erreur de circuit peuvent étre reprogrammeés dans tout mode de stimulation. Une
fois qu'un dispositif est mis a jour, sil'erreur de circuit se produit, le cycle de stimulation sera automatiquement
réinitialisé ; aussi on observera une absence de stimulation sur un seul cycle.

Les médecins devraient faire appel a leur jugement médical pour établir I'ordre de priorité des patients qui
recevrontlamise ajour enfonction de leur état clinique particulier. Envisagez de prioriser les patients quin'étaient
pas en mesure de tolérer la programmation d'un mode de stimulation non sensible et qui n'ont pas de rythme
d'échappement ventriculaire sous-jacent ou qui risquent de faire une pause symptomatique jusqu'a ce qu'un
rythme d'échappement ventriculaire se déclenche. 1/2



Informations complémentaires et actions:
Les instructions pour appliquer ces mises a jour logicielles aux pacemakers des patients et aux programmateurs
de Medtronic se trouvent sur la carte de conseils ci-jointe, intitulée : Mise a jour d'un pacemaker double chambre

pour corriger l'erreur de circuit.

Swissmedic - I'Institut suisse des produits thérapeutiques a été informé de cette action.

Veuillez partager cette notification avec toutes personnes appropriées de votre organisation.

Nous regrettons sincérement toutes les difficultés que cette action pourrait entrainer pour vous et vos patients.
Medtronic reste dédié a la sécurité des patients et continuera a surveiller les performances du dispositif pour
s'assurer que nous satisfaisons vos besoins et ceux de vos patients.

Sivous avez des questions, veuillez contacter votre représentant Medtronic.

Sincéres salutations,

Medtronic (Suisse) AG

Piéces-jointes
- L'information Urgente de sécurité de Janvier 2019
- Lacarte de conseils intitulée : Mise a jour d'un pacemaker double chambre pour corriger I'erreur de circuit.
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Medtronic

MISE A JOUR D'UN PACEMAKER DOUBLE
CHAMBRE POUR CORRIGER L'ERREUR DE CIRCUIT.

Il s'agit d'un processus en 14 éta pes. Veuillez lire ces instructions jusqu'a la derniére page.

1. ldentifiez le modéle de pacemaker implanté du patient.

Cette mise a jour s'applique aux dispositifs suivants : Adapta™, Versa™, Sensia™, Relia™, Attesta™,

Sphera™, et Vitatron™ Séries A, E, G, Q.
2. Allumezle programmateur 2090 ou Encore.

3. Appuyez sur "Annuler” de la fenétre Trouver patient.

Recherche en cours

Positionner la téte de programmation au-dessus du dispositif.

Nom du patient Type du dispositif Muméro de série

b A

Recherche en cours...

4
4] Select Modele

g

File d'attente

=

< Programmateur

JEmaner ‘ ‘ Annuler

200

= Analyseur
(m | - S - B 7 Ao |
4. Cliquez sur l'icéne “Programmateur” sur I'écran principal du programmateur.
Sélectionnez Modél
Visualiser: & Stimulateurs double chambre £ Appareils de Tachyarythmie
£ Stimulateurs simple chambre  Autres appareils
STIMULATEURS MEDTRONIC: =
Attesta ATDRO1
Attesta S ATDRS1 e

Attesta 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

=
Select Modele

A

File d'attente

5 =

< Prograrmimiateur

Analyseur

Trouver patient...l | i | | vikatron I | ayaMed. I ‘ @ Lifctech I

Continuez a la page suivante >
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Medtronic

5. Cliquez sur "Logiciel”.

Sélectionnez Modéle

Serena CRT-P MRI

Visualiser: & Stimulateurs double chambre " Appareils de Tachyarythmie
€ Stimulateurs simple chambre  Autres apj ——

STIMULATEURS MEDTRONIC: Heure et date
Attesta ATDRO1 T .
Attesta S ATDRS1 Détection d'impulsions
Attesta L ATDRLI @
Sphera SPDRO1 2 2 Seélect Modele
Sphera L SPDRL1 Démonstrations §||
Percepta Quad CRT-P MRI Profil du programmateur =
Percepta Quad CRT-P MRI - Read From Media 5 . File d'atiante
Percepta CRT-P MR L SsSIn=gnG
Percepta CRT-P MRI - Read From Media Configuration du réseau SessionSync...
Serena Quad CRT-P MRI : : B ;s B
Serena Quad CRT-P MRI - Read Fram Media Configuration du réseau RemoteView... £z

Configuration réseau... =
< Programmateur

Autre logiciel
o
QOutils
Analyseur
Trouver patient... | | | ‘ vikakron Gestion des licences
6. Recherchezle modéle de pacemaker du patient.
Lagiciel sur ce programmateur
Version Vision : 2090 3.0
Modéle Version logiciel
Attesta ATDRO1 82 2
Attesta ATSRO1 82
Attesta L ATDRL1 82
Attesta S ATDRS1 82
Auto ID Update 8.7 -
Select Modéle
Mises a jour E?“
Nom de la mise & jour Date de la mise a jour . =
File d'attente
|
| Z
23
2 . . . . . o < Programmateur
‘ Installation par Medtronie... ‘ Installation depuis le support... Désinstallation du logiciel...
Analyseur
Trouver patient... | ‘ ‘ | vitatron | | yamed. | | @Lifctcth |

Continuez a la page suivante >
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Medtronic

7. Veérifiez que la version logicielle est bien 8.2 ou une version ultérieure pour le modéle de pacemaker implanté du
patient.

Silaversion logicielle est antérieure a 8.2, arrétez et contactez votre représentant Medtronic pour mettre a
jour le programmateur.

ATTENTION
Sile programmateur est utilisé avec une version logicielle antérieure a 8.2:
e NEPAS lancer d'étude EP;

e NE programmer AUCUN paramétre sous “Fonction sélectionnée” dans la fenétre de
configuration du recueil des données.
L'une ou lI'autre action supprimera la mise a jour de correction de I'erreur circuit sile dispositif a
été précédemment mis a jour, et le patient sera sensible a une erreur circuit.

Logiciel sur ce programmateur
Version Vision : 2090 3.0
Maodéle Version logiciel
Adapta ADDO1 82 3
Adapta ADDR01/03/06 8.2
Adapta ADSR01/03/06 8.2
Adapta ADVDDO1 8 @
Adapta L ADDRL1 82 -
2pta - e Sélect Modele
Mises a jour
Nom de la mise a jour Date de la mise a jour =—
File d'attente
=
ey
i £ = - & = s < Programrhateur
‘ Installation par Medtronic... ‘ Installation dep le support... ‘ De allation du logiciel...
Analyseur
‘ Trouver patient... I | ¥ ‘ ‘ vikatron I ‘ jaMed. I | @ Lifetech I
8. Cliquez sur "Trouver Patient”.
Logiciel sur ce programmateur
Version Vision : 2090 3.0
Modéle Version logiciel
Adapta ADDO1 8.2 ﬁ;j
Adapta ADDR01/03/06 8.2
Adapta ADSR01/03/06 8.2
Adapta ADVDDO1 8.2 @
Adapta L ADDRL1 82 Bd| G
elect. Modele
Mises a jour §|
Nom de la mise a jour Date de la mise a jour o .
ile d'attente
=l
==
;]
L
= . 5 . e . o < Programrriateur
‘ Installation par Medtranic... ‘ Installation depuis le support... Désinstallation du logiciel...
- Anslyseur
|I Trouver patient...l | | i | | vikakron | | joMed. | @ Lifctech |

| Continuez a la page suivante )
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Medtronic

9. Placezlatéte de télémétrie sur le pacemaker du patient.

(9

10. Cliquez sur “Démarrer” lorsque le programmateur a détecté le pacemaker du patient.

& Trouver patient
Recherche en cours

Sélectionner le patient, puis Démarrer.

Nom du patient Type du dispositif Numéro de série =
=
Adapta L ADDRL1 || Select Modele
e
File:d'attente

&

< Programmateur

=
Démarrer Annuler
Analyseur

(...,......r o —— N S L~ L O IO it N I, L |

11. Attendez que l'interrogation soit terminée.

Note: L'interrogation initale peut prendre plus de 2 minutes comme le pacemaker télécharge la mise a

jour de correction de I'erreur circuit. Les interrogations suivantes se dérouleront normalement.

Apercgu rapide Il 19-Aoiit-2019 Dernier suivi : @
Longévité résiduelle 12 années Mode DDDR
(minimurn : 10 annges] Fréq. minimale 30 min-1
Fréq. max. synchrone 130 min-'

Ohservations [

-

4  Urgence | Arréter | Interrogation

| 73%

Continuez ala page suivante>
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12.

Cliquez sur I'icone Paramétres.

Apercu rapide Il 19-Aoiit-2019 Dernier suivi : 16-Aoiit-2019 @ Checklist
Longévité résiduelle 12 années Mode DDDR E
. [minimum 10 annéss) Frég. minimale 30 min-!
Derniére mesure Fréq. max. synchrone 130 min-1 i
Stimulation P@n
AS-VS <0.1%
AS-VP <01%
AP-VS 0.0% =
AP-VP 100.0% EliEs
Observations 22 Fappais
2 épisode(s) de fréquence élevée V. 5|
1 épisode(s) de fréquence élevée A. ﬁ%
< Patient
z R
‘ 4% Urgence | ‘ Interroger... | Terminer session... | < Session
13. Imprimez le rapport des parametres.
Paramatres - Fonctions @ Creckist
Modes/Fréquences Sonde atriale Sonde ventriculaire
Mode DDDR Amplitude 0500 vV Amplitude 0.500 vV ‘.Ill]ﬂ
Comm. de mode... Arrt Durée d'imp. 0.12 ms Durée d'imp. 0.34 ms shutteos
Frég. minimale 30 min-1 Sensibilité... 050 mY Sensibilité... 280 mV Z =
Fréq. max. synchrone 130 min-* Pol. de stimul...  Unipolaire Pol. de stimul...  Unipolaire
Fréq. max. asservie 130 min-* Pol. de détect... Unipolaire Pol. de détect... Unipolaire
¥ Asservissement... o Contrdle seuil... Arrét

& Tests

Activité spontanée/AYV Période Réfr /Blanking Paramétres supplémentaires

Activité spontanée... ‘ PRAPY... Auto @| Fonctions supplémentaires...
<R lit
Délais AV stimulé... 150 ms BAPV 180 ms S
Délais AV détects... 120 ms 0
e S [
< Patient
| Enregistrer... || Charger... ” TherapyGuide ” i ] ammer
| o Urgence | | Interroger... | ‘ Terminer session... | < Session

14. Vérifiez que le "ID configuration dispositif” en bas du rapport des paramétres commence avec “1-".

19,0818 1341:08
ol SIDO3 82

19.08.18 134110
Logo ic az
Copyright (c) Medbranic, Inc. 2005

Moasle ds smusateur Medirsnic Adapta L ADDRLT Modéle du stimulatour Wedbionic Adasta L ADDRLY Logidiel
MNuméra de sirie : NWEDATS71 Numéro da séoe : NWEDATST1 Copyright (c) Mediraruc. Inc. 2005

Rapport des paramétres permanents age 2 {Rapport des paramétres permanents Page 3
Sonde atriale Sonde ventriculaire Episodes de fréq. élevée ventriculaire
Ampitude 0500% Sensibilie dumoniteur 8 Fréq de detection B0min-*
Durée dimp. 0.12ms Conrtie du seu t Batioments de détection 20ycles
Sensoie 050my N Batiements de in 5 cycles
‘Senstns automatque Aet Fonctions suppiémentaires Fitrage des TSV e
Polarilé de skmulaton  Unipoiaire Type o detecton ROF =y Mémode de recusi des épisodes Gontinu
Polarlé de détection  Unipa
[eci Foncton Sommed Amet Diagnostic détailié

P Samuiation A_non compéitve  Marche

Impédance meximum 4000 ohims Moriteur ransisechonioue  Arret Evol_chron Impédance sondes. Marche

Impédance minimaie. 200 chms Telémetie étendue Arat Détail de fequence éievie

Sensbig ou moneur & Warqueur étendus Standerd Detecions en péiode rékact? Oul
Sonde ventriculaire Détection de fimplantaton  AmétRéaiisée Type de fréquence dlevée

Fq_élevée A etV
Type GEGM EGMV

Episades de fréq. élevée atriale 4 episodes; 44 se

Amplitade 0500 Répartiton de IEGM
et e Ciire e décenchement Fréquenca tovee g Lo,
- o Fr da détachic 80
‘Sensiiné eutometique ATt o fome Informations dispositif
Polanité de stmulaton  Lniposaine Battments de fin 5 cycles 1D configuralion dispositt - 1-B1-A0-02-02
clanté de détecton  Unipotaire Weéthode de recuei des épisodes Coninu
Mot pot Amet

4000 gy

Informations dispositif

ID configuration dispositif :  1-81-A0-82-02
I I

Ces valeurs peuvent différer.

Commence par "1-"

S'il commence par “1-", le pacemaker a été mis a jour avec succes.
Aucune autre action n'est requise.

Sinon, continuez a la page suivante >
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Sinon, laquelle des deux options ci-dessous s'applique au rapport?

L'ID configuration produit n'apparait pas

L’ID configuration produit commence avec “???-"

e Ré-imprimezle rapport de paramétres
de I'écran Parametres.

e Silerapport n'affiche toujours pas I'ID
configuration produit, le programmateur
n'a pas été mis a jour avec une version
logicielle requise pour effectuer la mise a
jour du pacemaker.

e Contactez votre représentant Medtronic
ou le service technique pour vous assurer
que le logiciel du programmateur pour le
dispositif du patient a été mis a jour au
moins a la version logicielle 8.2.

e Ré-imprimezle rapport de paramétres et

re-vérifiez I'ID configuration produit.

o Si"??7?7-"esttoujours présent, le pacemaker

n'a pas recu la mise a jour avec succes.

e Contactez votre représentant Medtronic ou

le service technique pour des instructions
complémentaires.
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