Medtronic

Urgente Avviso di Sicurezza

Pacemaker Adapta™, Versa™, Sensia™, Relia™, Attesta™, Sphera™, e Vitatron™ serie A, E,
G,Q
Aggiornamento software

Settembre 2019
Riferimento Medtronic: FA857 —Faselll
Gentile Dottoressa, Egregio Dottore,

Nel mese di gennaio 2019, Medtronic ha diffuso un avviso di sicurezza (si veda documento allegato)
relativo a un sottogruppo di pacemaker bicamerali Medtronic modello Adapta™, Versa™, Sensia™,
Relia™, Attesta™, Sphera™, e Vitatron™ serie A, E, G, Q, distribuiti in tutto il mondo tra il 10 marzo
2017 e il 7 gennaio 2019. | dispositivi del sottogruppo interessato, quando vengono programmati in una
modalita bicamerale con rilevamento atriale, possono sperimentare una pausa di stimolazione dovuta a
un errore circuitale.

Medtronic ha ricevuto I'approvazione per la distribuzione di un aggiornamento software che corregge la
potenziale pausa di stimolazione in questi dispositivi (versione software SW003 v. 8.2 Adapta / Versa /
Sensia, SW010v. 8.2 Relia, SW043 v. 8.2 Attesta / Sphera, VSF20 v. 8.2 Vitatron e VSF21 v. 8.2 Vitatron).
| rappresentanti di zona o il personale autorizzato Medtronic aggiorneranno tutti i programmatori
Medtronic CareLink™ 2090 e CareLink Encore™ 29901.

Raccomandazioni per la gestione dei pazienti

Una volta che il nuovo software é stato installato sui programmatori Medtronic CareLink™ 2090 e
CareLink Encore™ 29901, i pacemaker riceveranno automaticamente l'aggiornamento durante il
successivo controllo ambulatoriale. Questo processo di aggiornamento del pacemaker, da effettuarsi
una sola volta, pud comportare un tempo di interrogazione leggermente piu lungo ed & probabile che
interferisca temporaneamente con la visualizzazione dell'ECG in tempo reale. La stimolazione non é
influenzata da questo aggiornamento.

Dopo aver ricevuto I'aggiornamento software, i pacemaker programmati in una modalita di stimolazione
specifica per evitare un errore circuitale possono essere riprogrammati in qualsiasi modalita di
stimolazione. Una volta che un dispositivo & stato aggiornato, se dovesse verificarsi l'errore circuitale, il
ciclo di stimolazione si ripristinera automaticamente; questo pud essere osservato come un singolo
battito perso.

Sulla base delle condizioni cliniche, i medici dovrebbero stabilire le priorita per contattare i pazienti
affinchéricevanol'aggiornamento. Considerare prioritarii pazienti che non sono statiin grado ditollerare
la programmazione in una modalita di stimolazione non suscettibile di errore circuitale e senza ritmo
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ventricolare di scappamento sottostante o a rischio di pausa sintomatica prima che si verifichi un battito
di scappamento ventricolare.

Ulteriori informazioni e azioni

Le istruzioni per effettuare questi aggiornamenti software sui pacemaker dei pazienti e sui
programmatori Medtronic sono disponibili nell'allegato B denominato “Come aggiornare un pacemaker
per correggere |'errore circuitale nei dispositivi bicamerali.”

Swissmedic - l'istituto svizzero per gli agenti terapeutici ha ricevuto una copia di questo avviso.

Vi chiediamo di condividere questa comunicazione con tutti i professionisti sanitari utilizzatori di tali
dispositivi che operano all'interno della vostra struttura o in qualsiasi organizzazione a cui i dispositivi
potrebbero essere stati trasferiti.

Viringraziamo sinceramente per la vostra collaborazione e ci scusiamo per qualsiasi difficolta che questo
potra causare alla vostra normale attivita. Medtronic ha come massima priorita garantire la sicurezza dei
pazienti e vi ringrazia per |'attenzione dedicata ai contenuti di questa comunicazione. Per qualsiasi
ulteriore informazione o chiarimenti, vi invitiamo a rivolgervi al rappresentante Medtronic.

L'occasione ci € gradita per porgere i nostri migliori saluti.

Mit freundlichen GriRRen
Medtronic (Schweiz) AG

Allegati
- Allegato A: Avviso di sicurezza del 18 gennaio 2019

- Allegato B: Come aggiornare un pacemaker per correggere I'errore circuitale nei dispositivi bicamerali

Rif. Medtronic: FA857 —Faselll
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Allegato B

COME AGGIORNARE UN PACEMAKER PER
CORREGGERE L'ERRORE CIRCUITALE NE
DISPOSITIVIBICAMERALI

Questo & una sequenzadi 14-passaggi.
Vi chiediamo di seguire queste istruzioni fino all’ultima pagina.

1. Identificare il modello di pacemaker impiantato al paziente.
Questo aggiornamento si applica ai seguenti modelli: Adapta™, Versa™, Sensia™, Relia™, Attesta™,
Sphera™ e Vitatron™ serie A, E, G, Q.

2. Accendere il programmatore Medtronic CareLink™ 2090 o CareLink Encore™ 29901.

3. Premere "Annulla” nella finestra Trova Paziente.

Ricerca

Posiz. testina di progr. sopra disp.

Nome paz. Tipo disp. Numero serie

A
=] Selez. modelln
H

In coda

Ricerca...

=

< Programmatore

e
sag
Annulla
Analizzatore

—1
-

4. Selezionare l'icona "Programmatore” nella schermata principale del programmatore.

Seleziona modello

Visualizza: © Pacemaker bicamerali « Dispositivi per tachiaritmia

© Pacemaker monocamerali c Altro

Attesta ATDRO1
Attesta S ATDRS1 =
Attesta L ATDRL1 %
Sphera SPDRO1 Selez. mocello
Sphera L SPDRL1 g?“
Percepta Quad CRT-P MRI =
Percepta Quad CRT-P MRI - Read From Media In coda
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 |

Analizzatore
Trova paziente...l ‘ i | | vitakron I | ayaMed. I @Lifetc:h I

Pacemaker della Medtronic: j

Continua alla pagina successiva >
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5.

Selezionare "Software".

Seleziona modello

isualizza: ~ Pacemaker bicamerali

© Pacemaker monocamerali

© Altro

Pacemaker della Medtronic:

Attesta ATDRO1

Attesta S ATDRS1

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

 Dispositivi per tachiaritmia

Preferenze
Ora e data

Rilevamento artefatti

Dimostrazione
Profilo programmatore

Stato SessionSync

Configurazione rete SessionSync...

Configurazione rete RemoteView...

Serena CRT-P MRI

Configurazione della rete...

Altro software

Strumenti

Trova paziente... |

‘ 1 ‘ | vitatron I [Licenza

3

Selez. modello

6. Cercareilmodello del pacemaker del paziente.

Software su questo programmatore

Versione: 2090 3.0

Modello

Versione software

Attesta ATDRO1 8.2 |
Attesta ATSRO1 8.2 =
Attesta L ATDRL1 82
Attesta S ATDRS1 8.2
Auto ID Update 8.7 =
Cronologia aggiornamenti
Nome aggiornamento Ora aggiornamento
|
=]
‘ Installa da Medtronic... ” Installare da supporto... ” Disinstalla software...
Trova paziente... | | : ‘ ‘ vatatron | ‘ layaMed. | @ Lifctach

Selez. modello

Continua alla pagina successiva >
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7. Verificare che in corrispondenza del modello del pacemaker del paziente ci sia una versione software 8.2 o
superiore.
Se la versione software € inferiore alla 8.2, non proseguire e contattare il rappresentante Medtronic di zona
per I'aggiornamento del programmatore.

ATTENZIONE

Se il programmatore é aggiornato con una versione software inferiore alla 8.2:
e NON avviare Studio EP; e
o NON programmare alcun parametro alla voce "Selezionabile dal medico..."” nella finestra
Impostazione/Cancellazione Raccolta Dati.
Entrambe queste azioni cancelleranno la correzione dell’errore circuitale introdotta

dall’aggiornamento se il dispositivo era gia stato aggiornato in precedenza, e il dispositivo del
paziente sara suscettibile di errore circuitale.

Versione: 2090 3.0

Modello Versione software

Adapta ADDO1 82 |
Adapta ADDRO1/03/06 8.2

Adapta ADSR01/03/06 8.2

Adapta ADVDDO1 8.2

Adapta L ADDRL1 8.2 il %
apta ) Selez. modello

Cronologia aggiornamenti

i
Nome aggiornamento Ora aggiornamento ‘
ncoda
=
= Z
= = <Prugramﬁature
Installa da Medtronic... Installare da supporto... Disinstalla software...
Analizzatore
Trova paziente... | ‘ } ‘ | vitatron I | jaMed. I @ Lifctech |
8. Selezionare “Trova Paziente”.
Versione: 2090 3.0
Modello Versione software
Adapta ADDO1 8.2 3
Adapta ADDRO01/03/06 8.2
Adapta ADSR01/03/06 8.2
Adapta ADVDDO1 8.2
Adapta L ADDRL1 8.2 k|
Selez. modello
Cronologia aggiornamenti -g‘?\‘
Nome aggiornamento Ora aggiornamento ‘
ncoda
=)
=l Z
5 o <ngramﬁamre
Installa da Medtronie... Installare da supporto... Disinstalla software...
Analizzatore
Trava paziente... ” ‘ ¢ ‘ | vikatron I | JaMed. I @Lifcte:h |
—_——

Continua alla pagina successiva >
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9. Posizionare la testina di programmazione sulpacemaker del paziente.

10. Selezionare "Avvia" quando il programmatore avra riconosciuto il pacemaker del paziente.

E [rova paz.
Ricerca

Selez. paziente poi Avvia.

i

Numero serie

Nome paz. Tipo disp.

e
Selez. madello

a

Adapta L ADDRL1

In coda

<

< Programmatore

Avvia

Annulla

—l

=

CFeTsTTeT—T

Analizzatore

11. Aspettare che l'interrogazione sia completa.

Nota: L'interrogazione iniziale puo richiedere fino a 2 minuti poiché il pacemaker scarica I'aggiornamento
software che corregge I'errore circuitale. Le interrogazioni successive procederanno normalmente.

Quick Look 1l 19-Ago-2019 Ultima sessione: @
Durata residua hatteria 12 anni Modo DDDR
{minima. 10 anni) Frequenza minima 30 min-"
Freq. max. trase. 130 min-
Osservazioni G5
=
- oa
= 2,
Interrogazione Grin e nng ¢ SaEsiOnE
4% Emergenza | | Arrestal p — 76% Fine sessione... |

Continua alla pagina successiva >

FA857- Fase Il - Come aggiornare un pacemaker per correggere I'errore circuitale nei dispositivi bicamerali Pag.4di6



Medtronic

12. Selezionare I'icona Parametri.

Quick Look Il 19-Ago-2019 Ultima sessione: 16-Ago-2019 & Lizta contr,
Durata residua batteria 12 anni Modo DDDR =
. . {minime. 10 anni} Frequenza minima 30 min-!
Ultima misura Freq. max. trasc. 130 min-! <D
Stimolazione 6
Parametr
AS-VS <0.1%
AS-VP =0.1%
AP-VS 0.0%
AP-VP 100 0% St
Osservazioni 22 <Fheba
2 Episodi di alta frequenza V. =
1 Episodio di alta frequenza A. ED
< Paziente
= R
| 4 Emergenza | ‘ Interroga... Fine sessione... | ¢ Sessione
13. Stampare il Report Parametri.
i - lerapia L @ Lista contr,
Modi/Frequenze Elettrocatetere atriale Elettrocatetere ventricolare
Modo DDDR Ampiezza 0.500 V Ampiezza 0.500 V |.E|.|].|1
Cambio modo... Off Durata impulso 012 ms Durata impulso 0.34 ms T
Frequenza min. 30 min-1 Sensihilita... 0.50 mV Sensibilita... 2.80 mV = =
Freq. max. trasc. 130 min-’ Polar. stimolaz...  Monopalare | Polar. stimolaz...  Monopolare Barevati
Freq. max. sens. 130 min-1 Polar. rilevam... Monopolare Polar. rilevam... Monopolare
¥* Risposta in frequenza... lﬁ‘ Gestione catt... Off
<Test
Intrinseca/AV Refrattarietd/Interdizione Altre funzioni
Attivazione intrinseca... ‘ PVARP... Auto ﬁ‘ Altre funzioni...
(& i
AV stimolato... 150 ms PVAB 180 ms i
AV rilevato... 120 ms Q
el l— )]
< Paziente
‘ Salva... || Carica... || TherapyGuide || i ] || ROGHAMMA ‘ E 2
| 4% Emergenza | ‘ Interroga... | ‘ Fine sessione... | < Sessione

m

14. Verificare che I""ID configurazione disp” nella parte inferiore del Report Parametri inizi con “1-".

10,0818 14:45.27 100810 144531
52

Madels pacmaker Madironic Adapta L ADDRLY Sofhuare SWE03 8.7 Modela pasemaker Madvonie Agapta L ADDRLT Sctuare SWOTI
b 751 Capyrgnt i) Madirmie. Ine 2008 Numara 6 sari: NWEDATST1 B Copyight ¢) Mestrenic, Ine 2005

[ Rapporto parametri permanenti Pagina 2 | Rapporto parametri permanenti Pagina 3
Eletirocatetere atriale Elettrocateters ventricolare Episodi alta frequenza ventricolare

Ampiezza 0500V ‘Sensbilta monitoraggia 8 Freqdi riconesc. 20 min-'

Durata impuiso 012ms Gestona catura on Batif per iconcscimento 2 batls

Sensibilta 050 mv Battit per |a terminazione 5 baiid

Sensng Assurance  Off Altre funzioni Fifro SYT o

Potarts stmolaz Menopoiara o pree—— Metodo raceoita episodi A scomiment

Polanth flevamerts  Mcnopolara e e o X .

ot et OF Do S0 e o Diagnostiche sefezionabili

Impedenza massima 4,000 chvn Manitoraggo franstelefonico  Off Tenden mped. elefir. in cron. On

Impedenza minime 2006hm Tetemerin estesa on Dettaglo aita requenza

Inclucers Includere
Tipe ata frequenza AHR e VHR

Informazioni sul dispositivo B b

Informazioni sul dispositivo
1D configurazione disp.1-81-A0-82-02

ID configurazione disp.: L1"81 -A0-82-02l |
I I

Verificare la presenza di “1-" Questi valori possono essere diversi

Seinizia con “1-", il pacemaker é stato aggiornato con successo.
Non é richiesta alcuna ulteriore azione.

Altrimenti, passare alla pagina successiva >
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Altrimenti, quale delle seguenti due opzioni & applicabile al vostro report?

L'ID Configurazione disp. non appare

L'ID Configurazione disp. inizia con “?2?-"

Ristampare il Report Parametri dalla
schermata Parametri.

Seilreport continua a non visualizzare I'ID
configurazione disp., il programmatore non &
stato aggiornato alla versione software
necessaria per completare I'aggiornamento del
pacemaker.

Contattare ilrappresentante Medtronic di
zona o il servizio di assistenza tecnico-
applicativa per verificare che il software del
programmatore per aggiornare il dispositivo
del paziente sia stato aggiornato almeno alla
versione 8.2.

e Ristampare il Report Parametri e verificare
nuovamente I'ID configurazione disp.

e Se"???-"éancorapresente, non é stato
possibile aggiornare con successo il software
del pacemaker.

e Contattareilrappresentante Medtronic di zona
o il servizio di assistenza tecnico-applicativa per
maggiori informazioni.
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