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Sehr geehrte Damen und Herren,

bitte leiten Sie diese dringende Sicherheitsinformation an die Abteilungen fiir Kardiologie und
Herzliberwachung, die klinische Leitung fiir Herzgeréte und an Arzte weiter, die Patienten mit Reveal
LINQ™ mit TruRhythm™ implantierbare Herzmonitore /Ereignisrekorder (ICMs) implantieren oder
betreuen.

Mit diesem Schreiben méchten wir Sie darliber informieren, dass Reveal LINQ ICMs mit TruRhythm bei
denen ein partieller elektrischer Neustart aufgetretenist, obwohl die Erkennungsparameter auf ,ON"
programmiert sind, jedoch keine Brady- und Pausen-Ereignisse mehr aufzeichnet und an das klinische
Fachpersonal gemeldet werden kénnen. Medtronic schéatzt, dass bei 0,049 % der Reveal LINQ mit
TruRhythm ein partieller elektrischer Neustart stattgefunden hat, der dazu fiihrt, dass Brady- und
Pausen-Ereignisse nicht mehr erkannt werden kénnen. Obwohl die Mdglichkeit besteht, dass
aufgrund unbemerkt aufgetretener elektrischer Neustarts nicht alle Félle berichtet wurden, wurden
als Folge dieses Problems keine (0) schwerwiegenden oder dauerhaften Schaden oder Todesfalle
gemeldet. Nach einem partiellen elektrischen Neustart werden dem klinischen Fachpersonal keine
Brady- und Pause-Episoden mehrgemeldet.

e  Aktuell implantierte/im Vertrieb befindliche Reveal LINQ mit TruRhythm ICMs werden ein
zukunftiges Softwareupdate zur Behebung dieses Problems erhalten, das Uber die
Programmiergerate CareLink™ Modell 2090 und Encore™ bereitgestellt wird. Die Korrektur
wird voraussichtlich Anfang des Kalenderjahres 2022 verfiigbar sein. Die Verfligbarkeit der
Software wird bekannt gegeben, sobald Medtronic die erforderlichen behdrdlichen
Genehmigungen erhalten hat.

e  Eswird ein Update fir zukiinftig hergestellte Reveal LINQ mit TruRhythm ICMs geben, das
voraussichtlich ab Ende des Kalenderjahres 2021 verfiigbar sein wird. Medtronic wird Arzte

1/3



informieren, sobald dieses Herstellungsupdate in neu hergestellte Reveal LINQ mit
TruRhythm ICMs implementiertist.

Beschreibung des Sachverhalts

Medtronic hat festgestellt, dass Reveal LINQ ICMs mit TruRhythm, bei denen, z. B. durch
elektromagnetische Interferenz (EMI), ein partieller elektrischer Neustart aufgetreten ist, die
Erkennungsparameter auf ,,ON" programmiert sind, jedoch keine Brady- und Pausen-Ereignisse mehr
aufzeichnen und melden kénnen. Ein partieller elektrischer Neustart ist ein normales Verhalten, das
auftreten kann, wenn das Geréat ein mdgliches Problem mit EMI oder der Geratesoftware erkennt.
Dieses unbeabsichtigte Verhalten wird durch einen Fehler bei der Implementierung des partiellen
elektrischen Neustarts verursacht.

Alle derzeit im Vertrieb befindlichen Reveal LINQ ICMs mit TruRhythm sind fir dieses Problem anfallig.
Bis zum 10. Mai 2021 hat Medtronic von Klinikpersonal 87 Beschwerden im Zusammenhang mit einem
elektrischen Neustart erhalten. Die prognostizierte Rate, mit der bei einem Reveal LINQ ICM mit
TruRhythm ein partieller elektrischer Neustart auftritt, der dazu fihrt, dass Brady- und Pause-
Ereignisse nicht mehr aufgezeichnet werden kénnen, betragt in einem Zeitraum von 36 Monaten
0,056 %. Die Analyse der Daten zu den Beschwerden deutet darauf hin, dass die Mehrheit der
elektrischen Neustarts mit elektromagnetischen Interferenzen (EMI) aufgrund von Kardioversion oder
Elektrokauterisation in Verbindung stehen. Zu den potenziellen Risiken gehéren eine verspatete
Diagnose von Brady- und Pause-Ereignissen, eine potenziell verzégerte medizinische Intervention
sowie eine ggf. medizinisch notwendige Explantation. Wenn ein partieller elektrischer Neustart
auftritt, zeigt die Software der Programmiergerate CareLink™, Modell 2090 und Encore sowie Reveal
LINQ™ Mobile Manager (LMM) weiterhin an, dass die Erkennungsparameter auf ,,ON" eingestellt sind;
Brady- und Pause-Ereignisse werden jedoch nicht mehr automatisch aufgezeichnet. Mit dem Patient
Assistant (Patient Activator) ist es immer noch méglich, Symptome zu markieren, die EKG Erfassung
manuell auszuldsen und die Aufzeichnung zu speichern.

Die Tachy- und AT/AF-Erkennung werden durch einen partiellen elektrischen Neustart nicht
beeinflusst.

Empfehlungen fiir das Patientenmanagement

Wenn bisher kein elektrischer Neustart aufgetreten ist, werden alle Erkennungskriterien wie
programmiert Uberwacht und aufgezeichnet. Fahren Sie mit der normalen Nachsorge gemaf: den
lokalen Klinikprotokollen fiir diese Patientenfort.

Alle Patienten, einschlief3lich der CareLink-Patienten, sollten sorgfiltig auf aufgetretene
elektrische Neustarts iiberwacht werden. Bitte befolgen Sie diese Anweisungen.

¢ Bei der Nachuntersuchung vor Ort oder aus der Ferne via Medtronic CareLink Netzwerk:
Wenn bei einem Gerat ein elektrischer Neustart auftritt, wird der Arzt Giber eine Nachricht am
Programmiergerat (Popup-Meldung) oder Gber eine Meldung in CareLink (CareAlert) dartber
informiert. Achten Sie bei jeder Nachuntersuchung des Patienten aktiv auf solche
Benachrichtigungen und wenden Sie sich an den technischen Service von Medtronic, wenn
Sie eine solche Warnmeldung erhalten. Hinweis: Sobald die Meldung tiber einen elektrischen
Neustart geléscht wurde, ist sie nicht mehr zuganglich.

e Retrospektiv: Uberprifen Sie den Brady-Lebenszeit-Episodenzahler im letzten
Sitzungsbericht (CareLink oder in der Praxis). Wenn kein Bericht verfligbar ist, sollten Sie fiir
jeden Patienten, der auf Brady-, Pause- Ereignisse (iberwacht wird, eine Nachuntersuchung
einplanen. Uberpriifen Sie den Brady-Lebensdauer-Episodenzéhler:

o Wenndie Lebensdauerzahlung fir Brady Episoden ungleich Null ist, ist kein
partieller elektrischer Neustart erfolgt.

o Wenn die Lebensdauerzahlung fur Brady null ist und fiir den Brady-
Erkennungsparameter
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.ON" angegeben wird, ist méglicherweise ein partieller elektrischer Neustart
erfolgt. Wenden Sie sich bitte an lhren Medtronic-Reprasentanten, um
Unterstiitzung zu erhalten.

Patienten mit einem bestatigten partiellen elektrischen Neustart:

e Das medizinische Personal von Medtronic empfiehlt in Absprache mit unserem Independent
Physician Quality Panel (Unabhéngiges Arztegremium zur Qualititsbeurteilung — IPQP) bei
Patienten, die auf Tachy oder AT/AF Uberwacht werden, keinen Gerateaustausch
vorzunehmen, sondern die normale Patientenliiberwachung fortzusetzen.

¢ Beider Uberwachung von Brady- oder Pausen-Ereignissen ist zu beachten, dass der Patient
Assistant (Patient Activator) auch nach einem teilweisen elektrischen Neustart weiterhin
manuell Symptome markiert. Patientenaktivierte Aufzeichnungen sind von diesem Problem
nicht betroffen. Wenn Patienten auf Brady- und/oder Pause-Ereignisse Uiberwacht werden
mussen und es nicht vertretbar ist, auf die Verfiigbarkeit des Softwareupdates zu warten
(siehe Details unten), sollten Sie einen Gerateaustausch in Betracht ziehen. Beachten Sie,
dass eine EMI-Exposition (Elektromagnetische Interferenz) dieses Problem bei der
Implantation eines neuen Gerétes, die vor dem am Ende des Kalenderjahres 2021 erwarteten
Herstellungsupdate durchgefiihrt wird, verursacht werden kénnte.

¢ Denken Sie gemaR der Gebrauchsanweisung des Reveal LINQ ICM mit TruRhythm daran,
Medtronic immer dann zu kontaktieren, wenn ein elektrischer Neustartauftritt.

Verfligbarkeit zukiinftiger Softwareupdates

Medtronic entwickelt ein durch das Programmiergerét bereitgestelltes Softwareupdate zur Korrektur
dieses Problems fiir Reveal LINQ ICMs mit TruRhythm, die aktuell implantiert sind oder sich im Vertrieb
befinden. Es wird voraussichtlich Anfang des Kalenderjahres 2022 verfiugbar sein. Vertreter von
Medtronic werden Sie Uber die Verfligbarkeit informieren und mit Ihnen zusammenarbeiten, die
Software auf den CareLink™ 2090- und Encore-Programmiergeraten in Kliniken und Krankenhausern
zu installieren. Das Korrekturprogramm fir dieses Problem kann nicht Uber die LMM-
Anwendungssoftware bereitgestellt werden. Damit Patienten mit Reveal LINQ ICMs mit TruRhythm
das Update erhalten kénnen, muss das Gerat mit einem aktualisierten CareLink™ 2090- oder Encore-
Programmiergerat abgefragt werden.

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

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

Mit freundlichen Grifzen

Medtronic (Schweiz) AG
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