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Sehr geehrte Damen und Herren,

mit diesem Schreiben informieren wir Sie dartiber, dass eine Population von LINQ Il Insertable Cardiac
Monitors (ICMs) einem Fertigungsprozess unterzogen wurde, durch den Feuchtigkeit moglicherweise die
Elektrodenleistung beeintrachtigen kdnnte. Dadurch kann es zu verstarktem Rauschen und/oder einer
allgemeinen Signalabschwachung des ICM kommen, die die beabsichtigte Aufzeichnung der
Herzrhythmen beeintrachtigen konnen. Dieses Rauschmuster unterscheidet sich von gelegentlichem
Rauschen, durch die Position/Migration des Gerats, die Aktivitat des Patienten und elektromagnetische
Interferenzen verursacht wird.

Mit Stand vom 25. August 2023 hat Medtronic 7 zuriickgesandte Gerate, die diese Merkmale aufwiesen,
analysiert und bestatigt, mit null (0) Berichten liber schwerwiegende Schaden aufgrund dieses
Problems. Das Potenzial fir dieses Verhalten ist auf eine Population von 30.074 Geraten beschrankt,
die vor September 2022 hergestellt wurden. 479 davon wurden in der Schweiz und 1 in Liechtenstein
vertrieben. Basierend auf einer Analyse dieser spezifischen Population, die Uber Carelink sendet,
schatzt Medtronic, dass das Problem bei 1,26 % dieser Gerate lUber einen Zeitraum von 4,5 Jahren
auftreten kann. Wenn diese Situation auftritt, kann es zu einer verzégerten medizinischen Intervention,
einer verpassten Diagnose und/oder einem frihzeitigen Austausch kommen.

Gerate, die fur dieses Verhalten anfallig sind, kénnen Uber eine Suche der Seriennummer auf der
Medtronic Product Performance Report Website (http://productperformance.medtronic.com) ermittelt
werden.

Bitte Uberprifen Sie Ihren Bestand auf Gerate mit den in Tabelle 1 aufgefiihrten Seriennummern.
Ermitteln Sie nicht implantierte betroffene Gerate, stellen Sie diese unter Quarantane und geben Sie diese
zurick. lhr lokaler Medtronic-Vertreter kann Sie bei Bedarf unterstiitzen.

In Absprache mit unserem Independent Physician Quality Panel (Unabhangiges Arztegremium zur
Qualitatssicherung — IPQP) verweist Medtronic auf die bestehende Produktdokumentation zu bei lhnen
aufgefiihrten implantierten ICMs:
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e Empfehlen Sie die Registrierung bei und regelmaBige Ubertragungen an CarelLink.

o Medtronic wird in CareLink wiederholte algorithmische Suchen nach dem Rauschmuster
durchfiihren und den Arzt bzw. die Arztin benachrichtigen, falls das Problem vorhanden ist. Die
Informationen, die zur ldentifizierung dieses Musters verwendet werden, sind fir den Arzt bzw.
die Arztin Gber CareLink nicht sichtbar. Fiir Patienten, die regelmiBig an CarelLink
tibertragen, sind keine weiteren MaBnahmen erforderlich.

e Patienten, die nicht tGiber CarelLink Uberwacht werden:

o Uberlegen Sie, ob eine Registrierung bei CarelLink geméaR den HRS/EHRA/APHRS/LAHRS-
Richtlinien eine Option ist.” Die fortlaufende CareLink-Uberwachung verringert die Gefahr, dass
Episoden, die durch verstarktes Rauschen verursacht werden, echte Episoden iberschreiben,
bevor sie Uberprift werden.

o Wenn das Rauschen die Beurteilung des Patientenrhythmus oder den Grund fur die
Uberwachung beeintréchtigen, wenden Sie sich bitte an Ihren Medtronic-Reprasentanten.

e Falls der ICM nicht mehr in Gebrauch ist, sind keine weiteren MaRnahmen erforderlich.

Nachdem Sie dieses Schreiben gelesen haben, unterschreiben Sie das beiliegende Bestatigungsformular
und senden es an rs.dusregulatory@medtronic.com.

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

Wir bedauern etwaige Unannehmlichkeiten, die hierdurch entstehen kénnten. Falls Sie Fragen zu diesem
Schreiben haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Medtronic-Reprasentanten.

Mit freundlichen GriiRen
Medtronic (Schweiz) AG

Anlagen:
Tabelle 1

Bestatigungsformular

Tabelle 1

Produktbeschreibung | Seriennummer

ICM LNQ22 LINQ II RLB288426G, RLB297018G, RLB348117G, RLB338402G, RLB325756G,
RLB353306G, RLB370027G, RLB361890G, RLB373851G, RLB373437G,
RLB336198G, RLB332569G, RLB327888G, RLB326056G, RLB364656G,
RLB358018G, RLB353085G

" A. Ferrick, R. Satish, T. Deneke, K. Pipin, N. Lopez-Cabanillas, S. Boveda, J. Choi, A. Dalal, C. Frazier-Mills, J. Han, C. Kneeland, R. Ricci, R. Alkmim-
Teixeira, N.Varma (2023). 2023 HRS/EHRA/APHRS/LAHRS expert consensus statement on practical management of the remote device clinic.
News from the Heart Rhythm Society, 20(9), E92-E144.
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Bestatigungsformular
zur Dringenden Sicherheitsinformation
Medtronic Ref.: FA1368

Ein Teilsatz von Medtronic LINQ II™ Insertable Cardiac Monitoring Systems
(LNQ22) — Moglichkeit eines Verstarkerrauschens

November 2023

Bitte fiillen Sie dieses Formular vollstdndig aus und senden Sie dieses spatestens
10 Tage nach Erhalt an Medtronic zuriick.

Kundennummer (falls bekannt):

Name der Einrichtung/des Kunden:

Anschrift der Einrichtung/des Kunden:

Ich bestatige, dass
— ich die Sicherheitsinformation (Ein Teilsatz von Medtronic LINQ II™ Insertable
Cardiac Monitoring Systems (LNQ22) — Moglichkeit eines Verstarkerrauschens)
erhalten und verstanden habe
— und diese wichtigen Informationen an die Anwender und sonstige zu informierenden
Personen innerhalb meiner Einrichtung weitergeleitet habe.

Unterschrift, Datum:

Name in Druckschrift, Titel:

Telefon-Nr.:

E-Mail-Adresse:

Senden Sie das ausgefillte Formular bitte per E-Mail an rs.dusregulatory@medtronic.com
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