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Sehr geehrte Damen und Herren,

Sehr geehrte Risikomanagerin, sehr geehrter Risikomanager, sehr geehrte medizinische Fachkraft,

Bitte leiten Sie diese dringende Sicherheitsinformation an die Abteilungen fir Kardiologie und
Herziiberwachung, die klinische Leitung fir Herzschrittmacher/Geréte und an Arzte weiter, die Patienten mit

Reveal LINQ™ mit TruRhythm™ Insertable Cardiac Monitors (ICMs) implantieren oder betreuen.

Mit diesem Schreiben informieren wir Sie Uber die Verfligbarkeit eines Software-Updates fiir die Medtronic
CarelLink (2090) und Encore (29901) Programmer, SW026 Version 8.3, zur Behebung eines Problems mit
geringer Haufigkeit (0,049 %) bei Reveal LINQ ICMs, bei dem die Brady- und Pause-Erkennung nach einem
partiellen elektrischen Neustart deaktiviert wird (die urspriingliche Mitteilung vom Juni 2021 liegt bei).
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Reveal LINQ ICMs, die in der Praxis mit einem aktualisierten 2090- oder Encore-Programmiergerét abgefragt

werden, erhalten automatisch eine Korrektur und sind nicht mehr anféllig fir dieses Problem. Dieses Software-
Update kann nicht mit dem Reveal LINQ™ Mobile Manager (LMM) bereitgestellt werden. Solange das Update
nicht installiert ist, kdnnen zuklnftige partielle elektrische Neustarts die Brady- und/oder Pause-Erkennung
deaktivieren, wie in der Mitteilung vom Juni 2021 beschrieben. Reveal LINQ ICMs, die ab Mitte Oktober 2021

ausgeliefert werden, haben das Software-Update bereits erhalten.
Bitte arbeiten Sie mit lhrem lokalen Medtronic-Vertreter zusammen, um alle 2090- und Encore-
Programmiergerate zu aktualisieren. Dariiber hinaus bittet Medtronic Sie, die folgenden Empfehlungen zum

Patientenmanagement zu befolgen.

Empfehlungen fiir das Patientenmanagement:

*= Reveal LINQ ICMs mit einem bestatigten partiellen Neustart erhalten umgehend die Korrektur fur dieses

Problem, indem der Kliniker des Geréts die folgenden Schritte durchfihrt:

a. Abfrage des ICM mit einem aktualisierten 2090- oder Encore-Programmiergerat
(Softwareanwendung SW026 Version 8.3). Die Korrektur wird bei der ersten Abfrage automatisch
installiert. Wie bestatigt werden kann, dass ein ICM das Update erfolgreich erhalten hat, kénnen Sie

Anhang A entnehmen.

b. In der Gebrauchsanweisung (IFU) ist nach jedem elektrischen Neustart zu Gberprifen, ob die ICM-

Parameter fir den Patienten richtig eingestellt sind, und gegebenenfalls neu zu programmieren.

*= Bei Reveal LINQ ICMs, bei denen kein partieller elektrischer Neustart aufgetreten ist, erfolgt eine
Aktualisierung wahrend des nachsten Klinikbesuchs, bei dem der ICM mit einem aktualisierten Modell
2090- oder Encore-Programmiergerdt mit installierter Softwareanwendung SWO026 Version 8.3
abgefragt wird. Partielle elektrische Neustarts deaktivieren die Brady- und/oder Pausenerkennung, wie
in der Mitteilung vom Juni 2021 beschrieben, bis das Update auf dem ICM des Patienten installiert wird.

o Setzen Sie bei Patienten, die aktiv Uber Carelink Uberwacht werden, die routinemaBige
Uberwachung auf CareAlerts fort und tiberpriifen Sie die Benachrichtigungseinstellungen auf
elektrische Neustarts.

o Benachrichtigen Sie gemaB der Gebrauchsanweisung lhren Medtronic-Vertreter, wenn ein
elektrischer Neustart auftritt. Wenn ein partieller elektrischer Neustart bestatigt wird, muss der
ICM des Patienten neu programmiert werden.

o  Waéhrend der Programmiersitzung wird die Korrektur automatisch installiert.

2/8



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

Wir bedauern etwaige Unannehmlichkeiten und Schwierigkeiten, die lhnen oder lhren Patienten hierdurch
entstanden sein konnten. Wir setzen uns weiterhin fir ein Hochstmal3 an Qualitdt ein und werden die
Leistungsfahigkeit des ICM Uberwachen, um sicherzustellen, dass wir lhren Bedirfnissen und denen lhrer

Patienten gerecht werden. Falls Sie Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Medtronic-Vertreter.

Mit freundlichen
Medtronic (Schweiz) AG

Anlage
- Anhang A
- Anhang B: Sicherheitshinweis vom Juni 2021
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ANHANG A
Reveal LINQ™ mit TruRhythm™ Insertable Cardiac Monitoring Systems

Brady- und Pause-Erkennung nach partiellem elektrischem Neustart deaktiviert

Softwareaktualisierun

g verfigbar

Wie aktualisiere ich meine Modell 2090- und Encore-Programmiergeréte mit der in der Mitteilung vom
November 2021 beschriebenen Software Reveal LINQ mit TruRhythm?

Das Software-Update SW026 Version 8.3 kann auf allen Modellen 2090- oder Encore-Programmiergeréten

entweder Uber das Medtronic Software Distribution Network (SDN) oder Gber USB installiert werden. Medtronic-

Vertreter werden Sie bei der Installation der Software unterstu

tzen.

Wie kann ich feststellen, ob ein Modell 2090- oder Encore-Programmiergerét bereits mit der

aktualisierten Software (SW026 v8.3) installiert wurde?

Tippen Sie auf das Programmiergerdtesymbol auf dem Find Patient (Patient suchen) Bildschirm des

Programmiergerats, wéhlen Sie ,Software” und blattern Sie durch die Liste der installierten Anwendungen, um

die Reveal LINQ Software Version 8.3 zu finden.

Software des Programmiergeriites

Vision Software, Version: 2090 X_X

Modell Software-Vi
— [ Reveal LINQ 83
Reveal LING - Read From Media 8.3
Reveal Plus 9526 7.0
Reveal XT / Reveal DX 71
Reveal XT / Reveal DX - Read From Disk 71
Verlauf aktualisieren
Name aktualisieren Zeit akti
‘ Installation von Medtronic... ” Von Datentriager installieren..

‘ Patient finden... I ‘ ‘ ‘ viftafron |

Préferenzen
Zeit und Datum
Artefakt-Detektion

Software

Demonstrationen
Programmiergerite-Profil
SessionSync Status

SessionSync Netzwerk-Konfiguration...
RemoteView Netzwerk-Konfiguration...
Metzwerkkonfiguration... |

Andere Software

Extras

Lizenzierung

Modellauswahl

=2
Progr.gerat

Analyzer

Wie kann ich iiberpriifen, ob der Reveal LINQ ICM eines Patienten das Software-Update erhalten hat?

Kliniker kénnen Uberprifen, ob das ICM eines Patienten das Software-Update erhalten hat, indem sie die

Geréatekonfigurations-ID mit einem 2090- oder Encore-Programmiergerét Uberprifen (das LMM zeigt die

Konfigurations-ID nicht an). Um die Geratekonfigurations-ID ausfindig zu machen, starten Sie eine Folgesitzung

und drucken Sie den Parameterbericht. Bei allen Reveal
LINQ ICMs, die das Software-Update erhalten haben, endet
die Konfigurations-ID mit einer ,1" (z. B. X-X-X-1).

HINWEIS: Die Reveal LINQ-Gerétekonfigurations-ID kann
ab Januar 2022 auf CareLink angezeigt werden, nachdem
Ubertragung durch den Patienten

eine  manuelle

abgeschlossen wurde.

Parameters

Symplom  Fou 7.5 min Episodes

Detection Interval (Rate) Ouration
Tachy or 340 ms (176 bpe 16 beats
Brady 2000 ms (30 bpe

on
L

4 beats

Pause e

AT/AF Detection

ATIAF Detection  Off

Sensing

Sensmwty
Blank after Sense
Sensing Threshoid Decay Delay

)35 mv (35
300 ms

Device Data Collection

Device Information

Dewice Meatronic

Dewice Configuraton 10: 0-0-0-1

REVEAL LINQ LNO11

History

RLA5115855 mplanted: 23-Mar-2021
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ANHANG B

Dringende Sicherheitsinformation

Empfehlungen fiir das Patientenmanagement
Reveal LINQ™ mit TruRhythm™ Implantierbare Herzmonitore /

Ereignisrekorder
Brady-und Pause-Erkennung nach partiellem elektrischem Neustart deaktiviert

BetroffeneModellnummer Modellbezeichnung
LNQ11 Reveal LINQ mit TruRhythm

Juni 2021
Medtronic Referenz: FA978

Sehr geehrte Damen und Herren,

bitte leiten Sie diese dringende Sicherheitsinformation an die Abteilungen fir Kardiologie und
Herzliberwachung, die klinische Leitung fiir Herzgerate und an Arzte weiter, die Patienten mit Reveal LINQ™

mit TruRhythm™ implantierbare Herzmonitore /Ereignisrekorder (ICMs) implantieren oder betreuen.

Mit diesem Schreiben méchten wir Sie dartiber informieren, dass Reveal LINQ ICMs mit TruRhythm bei
denen ein partieller elektrischer Neustart aufgetreten ist, obwohl die Erkennungsparameter auf ,ON"
programmiert sind, jedoch keine Brady- und Pausen-Ereignisse mehr aufgezeichnet und an das klinische
Fachpersonal gemeldet werden kénnen. Medtronic schétzt, dass bei 0,049 % der Reveal LINQ mit
TruRhythm ein partieller elektrischer Neustart stattgefunden hat, der dazu fihrt, dass Brady- und Pausen-
Ereignisse nicht mehr erkannt werden kénnen. Obwohl die Méglichkeit 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 Pausen-Episoden mehr

gemeldet.

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

Genehmigungen erhalten hat.

e Es wird ein Update fur zukiinftig hergestellte Reveal LINQ mit TruRhythm ICMs geben, das
voraussichtlich ab Ende des Kalenderjahres 2021 verfiigbar sein wird. Medtronic wird Arzte
informieren, sobald dieses Herstellungsupdate in neu hergestellten Reveal LINQ mit

TruRhythm ICMs implementiert ist.

Beschreibung des Sachverhalts
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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 mogliches
Problem mit EMI oder der Gerétesoftware 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 anféllig. 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 fuhrt, 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 verspétete 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 auszulésen und die Aufzeichnung zu speichern.

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

Empfehlungen fir das Patientenmanagement

Wenn bisher kein elektrischer Neustart aufgetreten ist, werden alle Erkennungskriterien wie programmiert
Uberwacht und aufgezeichnet. Fahren Sie mit der normalen Nachsorge gemaB den lokalen

Klinikprotokollen fiir diese Patienten fort.

Alle Patienten, einschlieBlich der CareLink-Patienten, sollten sorgfiltig auf aufgetretene

elektrische Neustarts iiberwacht werden. Bitte befolgen Sie diese Anweisungen.

e Bei der Nachuntersuchung vor Ort oder aus der Ferne via Medtronic CareLink Netzwerk:
Wenn bei einem Gerét ein elektrischer Neustart auftritt, wird der Arzt Uber eine Nachricht am
Programmiergerat (Popup-Meldung) oder Uber eine Meldung in Carelink (CareAlert) darUber
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 lber einen elektrischen Neustart geldscht wurde, ist sie nicht mehr
zuganglich.
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o Retrospektiv: Uberpriifen Sie den Brady-Lebenszeit-Episodenzihler im letzten Sitzungsbericht
(CarelLink oder in der Praxis). Wenn kein Bericht verfigbar ist, sollten Sie fur jeden Patienten, der
auf Brady-, Pause- Ereignisse iberwacht wird, eine Nachuntersuchung einplanen. Uberpriifen Sie
den Brady-Lebensdauer-Episodenzéhler:

O Wenn die Lebensdauerzidhlung fir Brady Episoden ungleich Null ist, ist kein
partieller elektrischer Neustart erfolgt.

0 Wenn die Lebensdauerzdhlung fir Brady null ist und fir den Brady-Erkennungsparameter
.ON" angegeben wird, ist moglicherweise ein partieller elektrischer Neustart erfolgt.

Wenden Sie sich bitte an lhren Medtronic-Repréasentanten, um Unterstiitzung zu

erhalten.

Patienten mit einem bestétigten partiellen elektrischen Neustart:
e Das medizinische Personal von Medtronic empfiehlt in Absprache mit unserem Independent

Physician Quality Panel (Unabhéngiges Arztegremium zur Qualitatsbeurteilung - IPQP) bei

Patienten, die auf Tachy oder AT/AF Gberwacht werden, keinen Geréteaustausch vorzunehmen,
sondern die normale Patienteniberwachung fortzusetzen.

e Bei der 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 Uberwacht werden missen und es nicht
vertretbar ist auf die Verfigbarkeit 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 durchgefihrt wird,
verursacht werdenkénnte.

e Denken Sie gemé&B der Gebrauchsanweisung des Reveal LINQ ICM mit TruRhythm daran,
Medtronic immer dann zu kontaktieren, wenn ein elektrischer Neustartauftritt.

[ ]

Verfliigbarkeit zukiinftiger Softwareupdates

Medtronic entwickelt ein durch das Programmiergerét bereitgestelltes Softwareupdate zur Korrektur dieses
Problems fur Reveal LINQ ICMs mit TruRhythm, die aktuell implantiert sind oder sich im Vertrieb befinden.
Es wird voraussichtlich Anfang des Kalenderjahres 2022 verfligbar sein. Vertreter von Medtronic werden Sie
Uber die Verfligbarkeit informieren und mit Ihnen zusammenarbeiten, die Software auf den CarelLink™
2090- und Encore-Programmiergerdten in Kliniken und Krankenhdusern 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 kdnnen, muss das Gerat

mit einem aktualisierten CareLink™ 2090- oder Encore-Programmiergerét abgefragt werden.

Weitergabe der hier beschriebenen Informationen

Bitte stellen Sie sicher, dass alle Anwender des genannten Produkts und sonstige zu informierenden

Personen in Ihrer Organisation Kenntnis von dieser dringenden Sicherheitsinformation erhalten.

Sofern Sie die Produkte an Dritte abgegeben haben, leiten Sie bitte eine Kopie dieser Information weiter

oder informieren Sie die fir lhre Einrichtung zustdndigen Medtronic Représentanten. Bitte bewahren Sie
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diese Information zumindest so lange auf, bis die MaBnahme abgeschlossen ist.

Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat eine Kopie dieser dringenden

Sicherheitsinformation erhalten.
Wir bedauern jegliche Unannehmlichkeiten, die Ihnen oder |hren Patienten durch diesen Sachverhalt
maoglicherweise entstehen. Wenn Sie Fragen zu dieser Sicherheitsinformation haben, wenden Sie sich bitte

an den fur lhre Einrichtung zusténdigen Medtronic Repréasentanten.

Mit freundlichen
Medtronic (Schweiz) AG
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