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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Rejestrator rytmu serca (ICM) Reveal LINQ™
Model LNQ11

Nr ref. Medtronic : FA700
Szanowni Panistwo,

wedtug posiadanych przez nas dokumentéw do Panstwa jednostki dostarczono jeden lub wiecej
rejestratoréw rytmu serca Reveal LINQ firmy Medtronic. Firma Medtronic wykryta pewien problem
dotyczacy dziatania rejestratorow, a dokfadniej alarmu dotyczgcego znacznika zalecanego czasu
wymiany [ang. Recommended Replacement Time - RTT]. Problem ten dotyczy jedynie niewielkiej
liczby rejestratorow. Firma Medtronic nie otrzymata zadnych zgtoszen o powikfaniach badz
uszczerbku na zdrowiu pacjentéw wywotanych przez ten problem. Problem nie dotyczy innych
wyroboéw firmy Medtronic.

Opis problemu: firma Medtronic wykryla pewien problem dotyczacy wrazliwosci algorytmu
zastosowanego w rejestratorach Reveal LINQ, ktory moze sprawic¢ ze w niektorych urzgdzeniach
alarm znacznika zalecanego czasu wymiany (RTT) uruchomi sie przedwczesnie. Wedtug danych
posiadanych przez firme Medtronic, do dnia 12 lutego 2016 r., czesto$¢ wystepowania zdarzenia
wynosita 0,45%. Problem ten nie wplywa na zywotnos¢ baterii, co oznacza, ze urzadzenie nadal
bedzie rejestrowac dane i umozliwi reczng transmisje danych. Zgodnie z informacjg widniejgcg w
oznakowaniu rejestratora Reveal LINQ, zywotnosc¢ urzadzenia wynosi standardowo 3 lata (odnosne
informacje dotyczace warunkow uzytkowania wyszczegdlnione zostaty w oznakowaniu wyrobu). W
normalnych warunkach pracy urzadzenia, 30 dni po pojawieniu sie znacznika zalecanego czasu
wymiany, wyswietlony zostanie znacznik zakonczenia pracy rejestratora (End of Service — EOS),
po ktorym urzadzenie wytacza automatyczne bezprzewodowe powiadomienia alarmowe oraz
transmisje. Od tego momentu, pacjenci wcigz bedg mogli wykonywac reczne transmisje danych,
aby lekarze mogli otrzymywa¢ powiadomienia alarmowe i zgromadzone dane urzadzenia. Ze
wzgledu na konstrukcje algorytmu RTT, problem ten moze dotkna¢ rejestratora po 200 dniach (6,5
miesigca) od dnia implantacji. Do dnia 12 lutego 2016 r., najwczesniejsze zdarzenie tego typu, o
ktérym poinformowano firme Medtronic, miato miejsce 7,3 miesigca po implantacji, z mediang
okresu pomiedzy implantacjg, a wystgpieniem znacznika RRT wynoszacg 16,5 miesigca.

Firma Medtronic jest w trakcie opracowywania aktualizacji oprogramowania, aby usunac¢ ten
problem i zapobiec jego dalszemu wystepowaniu w przypadku urzadzen bedacych juz w uzyciu. W
przypadku urzadzen, ktorych dotyczy problem, aktualizacja przywrdci pierwotne ustawienia RRT i
EOS oraz na nowo umozliwi wykonywanie transmisji bezprzewodowych. Dalsze informacje
dotyczgce tej kwestii przekazywane beda Panstwu na biezgco. Jesli oprogramowanie rejestratora
Reveal LINQ nie zostanie zaktualizowane, firma Medtronic przewiduje, ze problem dotkngé¢ moze
kilku procent pacjentéw uzywajgcych rejestratora (okoto 4%).
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Zalecenia dotyczace postepowania z pacjentami: w konsultacji z Independent Physician Quality
Panel (IPQP) [Niezalezny panel Ekspertédw Medycznych ds. Jakosci - IPQP) przedstawiamy nastepujgce
zalecenia dotyczgce postepowania z pacjentami:
o Jesli w rejestratorze nie wigczyt sie alarm RRT, profilaktyczna wymiana urzadzenia nie jest
zalecana, a lekarze moga dalej monitorowac pacjentow, ktorym implantowano rejestrator
Reveal LINQ zgodnie ze standardowa procedurg stosowang w danej jednostce.
e Jedli stwierdzono przedwczesne wigczenie alarmu RRT (wskazéwki umozliwiajgce
potwierdzenie sg podane ponizej) i pojawienie sie znacznika zakonczenia pracy rejestratora
(EOS), mozliwosci dalszego monitorowania obejmujg wykonywanie recznych transmis;ji
danych na zadanie lub wzywanie pacjenta do poradni celem kontroli za pomoca
programatora do momentu udostepnienia aktualizacji oprogramowania.
e Usuniecie urzadzenia, w ktorym alarm zalecanego czasu wymiany wiaczyt sie przedwczesnie
nie jest zalecane, o ile lekarz prowadzacy nie stwierdzi, ze utrata danych, wysytanych w
dziennych, bezprzewodowych transmisjach jest zbyt duza w stosunku do mozliwych
komplikacji zwigzanych z wymiang urzadzenia.

Jesli chcielibyscie Panstwo, aby przedstawiciele firmy Medtronic pomogli Panstwu w ustaleniu, czy
pojawienie sie alarmu RRT jest zwigzane z problemem wrazliwosci algorytmu bardzo prosimy o
kontakt pod numerem telefonu: +48 510 202 949.

e Aby okresli¢ status napiecia baterii i przewidywang zywotnosc¢ baterii, firma Medtronic
potrzebowa¢ bedzie pliku pochodzacego z recznej transmisji danych (pobranego z sieci
CareLink® lub programatora model 2090).

Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych w Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych zostat poinformowany o powyzszych
dziataniach.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z opisanym powyzej problemem jakie wynikng
dla Panstwa oraz Panstwa pacjentéw. W przypadku jakichkolwiek pytan lub w celu uzyskania
pomocy prosimy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem,

Wojciech Jezewski
Dyrektor Generalny
Medtronic Poland Sp. z 0.0.



