Medtronic

swisscontact@medtronic.com

Dringende Sicherheitsinformation

Intellis™-Ladegerat Modell 97755
Wartungs- und Pflegehinweise

April 2021
Medtronic-Referenz: FA970
Sehr geehrte medizinische Fachkraft,

mit diesem Schreiben informieren wir Sie GUber eine mdégliche unbeabsichtigte Erwdarmung, die wie unten
beschrieben bei dem Intellis™-Ladegerat Modell 97755 auftreten kann.

Ubersicht iiber den Sachverhalt:

Obwohl es normalist, dass Patienten wéhrend des Aufladens eine gewisse Warme splren, ist Medtronic auf
ein Problem aufmerksam geworden, das zu einer unbeabsichtigten erhéhten Erwarmung fiihren kann, und
zwar aufgrund einer Beschddigung an der Stelle, an der das Kabel in die Antenne des Aufladegerits eintritt
(siehe Abbildung 1). Aufgrund dieser Beschadigung, die zu einer unbeabsichtigten erhéhten Erwdrmung
fuhrt, haben Patienten Uber voriibergehendes Unbehagen (z. B. Erwdrmung, Brennen oder Schockgefiihl)
durch das Ladegerat oder Anzeichen von Erwarmung auf der Haut, wie R6tung, Blasenbildung oder eine
Verbrennung beildngerer Einwirkung von Warme berichtet. Medtronic arbeitet an der Verbesserung des
Designs des Ladegeréts, das vorbehaltlich der behérdlichen Genehmigung in den ndchsten Monaten
verfligbar sein sollte.

Stelle einer moéglichen unbeabsichtigten
Erwdrmung des Ladegerats

1 " Seriennummer

Abbildung 1. Abbildung des Ladegerats 97755
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Zu ergreifende MaBnahmen:

1. Anbeifinden Sie eine Patienten-Kurzanleitung, die Richtlinien fiir die richtige Pflege und Wartung
des Ladegerats enthalt. Bitte vermitteln Sie diese Richtlinien lhren Patienten. Weitere Exemplare
der Kurzanleitung fir Patienten sind Uber Ihre Medtronic-Vertretung erhéltlich.

2. Wenn |hr Patient bemerkt, dass das Ladegerat sichtbar beschadigt ist, wenden Sie sich bitte an lhre
Medtronic-Vertretung.

Zusatzliche Informationen:

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

Wir bedauern etwaige Unannehmlichkeiten, die lhnen hierdurch entstanden sein kdnnten. Medtronic ist der
Sicherheit unserer Patienten verpflichtet und wir bedanken uns fiir die prompte Aufmerksamkeit in dieser
Angelegenheit.

Falls Sie Fragen zu diesem Schreiben haben, wenden Sie sich bitte an lhre Medtronic-Vertretung.

Mit freundlichen GriRen
Medtronic (Schweiz) AG

Anlage: Patienten-Kurzanleitung
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INTELLIS™-LADEGERAT MODELL 97755
WARTUNGS- UND PFLEGEHINWEISE

Ihr implantierbarer Neurostimulator von Medtronic muss aufgeladen werden, um eine ununterbrochene
Therapie aufrechtzuerhalten. Die folgenden Richtlinien helfen Ihnen bei der Wartung und Pflege lhres
Gerats. Handhaben Sie es mit Vorsicht und Sorgfalt. Bitte lesen Sie die dem Steuergerat und Ladegerat
beiliegende Produktdokumentation, um zusatzliche Anweisungen und VorsichtsmaBnahmen zu erhalten
und zu erfahren, wie Sie sich bei Bedarf an Medtronic wenden kénnen.

BESCHREIBUNG DER VERSCHIEDENEN TEILE IHRES LADEGERATS

Gurtel Befestigungselemente Tasche Steuergerat

/

,

Aufladeantenne Aufladekabel

RICHTIG FALSCH
= Verwenden Sie den Giirtel, wenn Sie das Implantat = Setzen oder legen Sie sich NICHT auf das
aufladen. Er ist zur Abstiitzung und zum Schutz des Ladegerat und Gben Sie KEINEN (bermaRigen
Ladegerdts und des Kabels vorgesehen. Druck auf das Ladegerat aus.
= Wenn Sie lhren Giirtel nicht zur Hand haben, legen Sie = Lassen Sie die Komponenten NICHT fallen,
ein atmungsaktives Gewebe (z.B. ein Baumwolltuch) schlagen oder treten Sie NICHT auf sie.

zwischen Ihre Haut und das Ladegerat. =  Wickeln, verdrehen oder knicken Sie das Kabel

= Wenn sich das Ladegerat zu warm anfuhlt, verringern NICHT um das Ladegerdt.
Sie die Ladegeschwindigkeit und machen Sie bei
langeren Ladevorgangen Pausen.

= Ziehen oder zerren Sie NICHT am Kabel. Wenn
Sie die Position des Ladegerats dndern, fassen Sie

* Untersuchen Sie das Kabel regelmaRig auf sichtbare den Girtel und nehmen Sie die Anderung mit
Schéden. dem Gurtel vor.

=  Bewahren Sie Ihr Ladegerat auRerhalb der Reichweite
von Kindern und Haustieren auf.

= Achten Sie auf Hautreizungen oder -rétungen
wadhrend des Aufladens.

Medtronic
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