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Szanowni Panstwo,

Prosimy o udostepnienie tej korespondencji oddziatom kardiologii i monitorowania pracy serca, kierownictwu klinik zajmujgcych
sie wszczepianiem stymulatoréw/urzadzen kardiologicznych oraz lekarzom, ktérzy wszczepiajg Pacjentom rejestratory rytmu
serca (ICM) Reveal LINQ™ z TruRhythm™ lub nimi zarzadzaja.

Niniejsza korespondencja ma na celu poinformowanie Panstwa, ze urzgdzenia Reveal LINQ z TruRhythm, ktére przeszty czesciowy
reset elektryczny, wydaja sie by¢ zaprogramowane na ,,ON" (W1.), ale nie sg juz w stanie wykrywac i rejestrowac zdarzen bradykardii
ipauzy. Firma Medtronic szacuje, ze 0,049% urzadzen Reveal LINQ z TruRhythm doswiadczyto cze$ciowego resetu elektrycznego,
co uniemozliwito wykrycie zdarzen bradykardii i pauzy. Chociaz istnieje mozliwos¢ zanizania liczby zgtoszen z powodu braku
$wiadomosci, ze doszto do resetu elektrycznego, w wyniku tego problemu zgtoszono zero (0) powaznych lub trwatych uszkodzen
ciata lub zgonéw. Po wystgpieniu czesciowego resetu elektrycznego, epizody bradykardii i pauzy nie bedg zgtaszane lekarzowi.

= Obecnie wszczepiane/dystrybuowane urzadzenia Reveal LINQ z TruRhythm otrzymajg w przysziosci aktualizacje
oprogramowania w celu skorygowania tego problemu, dostarczong za posrednictwem programatoréw model 2090 i
Encore™. Przewiduje sie, ze poprawka korygujgca bedzie dostepna na poczatku roku kalendarzowego 2022. Dostepnos¢
oprogramowania zostanie podana do wiadomosci po uzyskaniu przez firme Medtronic niezbednych zezwolen
regulacyjnych.

=  Zostanie wprowadzona aktualizacja dla przysztej produkcji Reveal LINQ z TruRhythm, ktéra ma by¢ dostepna od konca
roku kalendarzowego 2021. Firma Medtronic poinformuje lekarzy po wprowadzeniu tej aktualizacji produkcyjnej do nowo
wyprodukowanych urzadzen Reveal LINQ z TruRhythm.

OPIS PROBLEMU

Firma Medtronic stwierdzita, ze urzagdzenia Reveal LINQ z TruRhythm, ktére przeszty czesciowy reset elektryczny, wydaja sie by¢
zaprogramowane na ,ON" (W1.), ale nie sg juz w stanie wykrywac i zgtaszac¢ zdarzen bradykardii i pauzy. Czesciowe zresetowanie
elektryczne jest normalnym zachowaniem, ktére moze wystgpi¢, gdy urzadzenie wykryje mozliwy problem z oprogramowaniem
urzadzenia. Jednak btgd w implementacji czesciowego resetu elektrycznego powoduje to niezamierzone zachowane.

WSszystkie obecnie dystrybuowane urzadzenia Reveal LINQ z TruRhythm sg podatne na ten problem. Do 10 maja 2021 r. firma
Medtronic otrzymata osiemdziesigt siedem (87) zgtoszen dotyczacych resetu elektrycznego. Przewidywana czestosé
wystepowania u pacjentéw z Reveal LINQ z TruRhythm czesciowego resetu elektrycznego, ktéry powoduje niemoznos¢ wykrycia
zdarzen bradykardii i pauzy, wynosi 0,056% w ciggu 36 miesiecy. Dane dotyczace zgtoszen sugerujg, ze wiekszos$¢ resetow
elektrycznych byta zwigzana z zakiéceniami elektromagnetycznymi (EMI) spowodowanymi kardiowersjg lub elektrokauteryzacja.
Potencjalne szkody obejmujg te zwigzane z ryzykiem opdznionej interwencji medycznej lub przeoczenia diagnozy w przypadku
zdarzen bradykardii i pauzy oraz procedury wytonienia.

Jezeli wystgpi czesciowy reset, oprogramowanie programatora CareLink™, model 2090 i Encore oraz mobilny manager Reveal
LINQ™ (LMM) beda nadal wskazywa¢, ze parametry detekcji sg zaprogramowane do wartosci ,ON" (Wt.), jednak zdarzenia
bradykardii i pauzy nie bedg automatycznie rejestrowane. Asystent Pacjenta (Aktywator Pacjenta) bedzie nadal funkcjonowat w
celu recznego wyzwalania rejestracji EKG, zapisywania przebiegdw i zaznaczania momentu wystapienia objawow.
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Wykrywania tachykardiii AT/AF pozostaje niezmienione po wystgpieniu czesciowego resetu elektrycznego.

DZIALANIE:

Prosimy o udostepnienie tego powiadomienia oddziatom kardiologii i monitorowania pracy serca, kierownictwu klinik zajmujgcych
sie wszczepianiem stymulatoréow/urzadzen kardiologicznych oraz lekarzom, ktérzy wszczepiajg pacjentom rejestratory rytmu
serca (ICM) Reveal LINQ™.

ZALECENIADOTYCZACE POSTEPOWANIA Z PACJENTAMI
Jezeli nigdy nie doszto do resetu elektrycznego, wszystkie kryteria detekcji s3 monitorowane i rejestrowane tak, jak to
zaprogramowano. Nalezy kontynuowac¢ normalng obserwacje zgodnie z lokalnym protokotem klinicznym dla tych Pacjentow.

Wszyscy Pacjenci, w tym wigczeni do systemu CareLink, powinni by¢ doktadnie monitorowani pod katem zgtoszen o
wystapieniu resetu elektrycznego. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami ponize;j.

e Podczasosobistejlub zdalnejwizyty kontrolnej: Jezeliw urzgdzeniu dojdzie do resetu elektrycznego, lekarze zostang
o tym poinformowani za pomocg komunikatu na ekranie programatora lub w systemie CareLink. Nalezy aktywnie
monitorowac te powiadomienia przy kazdejwizycie kontrolnej pacjentaiskontaktowac sie z dziatem technicznym firmy
Medtronic w przypadku otrzymania alarmu. Uwaga: raz usuniete powiadomienie dotyczgce resetu elektrycznego nie
bedzie juz dostepne.

o Retrospektywnie: Przejrzec licznik epizodéw bradykardii w catym okresie rozpoczynajgc od raportu z ostatniej ses;ji
(CareLink lub w gabinecie). Jezeliraport nie jest dostepny, nalezy rozwazy¢ zaplanowanie wizyty kontrolnej dlakazdego
pacjenta monitorowanego dla zdarzenia bradykardii i pauzy. Przejrze¢ licznik epizodéw bradykardii w catym okresie
dziatania urzadzenia:

0 Jezelilicznik bradykardii jest niezerowy dla catego okresu dziatania urzagdzenia, nie wystapit czesciowy reset
elektryczny.

0 Jezelilicznik bradykardii pokazuje zero i parametry wykrywania bradykardii sg zaprogramowane do wartosci
.ON" (Wt.) dla catego okresu dziatania urzagdzenia, mogto dojs¢ do czesciowego resetu elektrycznego. W celu
uzyskania pomocy skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic

Pacjenci z potwierdzonym czesciowym resetem elektrycznym:
e Personel medyczny Medtronic w porozumieniu z naszym Niezaleznym Lekarskim Panelem ds. Jakosci nie zaleca
wymiany urzadzenia dla Pacjentéw monitorowanych z powodu tachykardii lub AT/AF; nalezy kontynuowac¢ normalng
obserwacje Pacjenta.

e Podczas monitorowania zdarzen bradykardii i pauzy nalezy pamietaé, ze Asystent Pacjenta (Aktywator Pacjenta)
bedzie kontynuowat reczne oznaczanie momentu wystgpienia objawdéw nawet po czesciowym resecie elektrycznym.
Problem ten nie dotyczy rejestracji zdarzen aktywowanych przez Pacjenta. Jezeli Pacjent wymaga monitorowania
zdarzen bradykardii i/lub pauzy, a oczekiwanie na udostepnienie aktualizacji oprogramowania jest nie do
zaakceptowania (patrz szczegoly ponizej), nalezy rozwazy¢ wymiane urzadzenia.

Nalezy pamieta¢, ze zaktécenia elektromagnetyczne (EMI) moga spowodowaé problem resetu w przypadku nowych
(wymienionych) urzadzen, ktoére nie beda jeszcze posiadaty aktualizacji produkcyjnej przewidywanej do wprowadzenia
pod koniec roku kalendarzowego 2021.

e Dla przypomnienia zgodnie z instrukcjg obstugi urzagdzenia Reveal LINQ z TruRhythm, nalezy skontaktowac sie z firmg
Medtronic w przypadku wystapienia resetu elektrycznego.

PRZYSZtA DOSTEPNOSC AKTUALIZACJI OPROGRAMOWANIA

Firma Medtronic opracowuje aktualizacje oprogramowania dostarczang przez programator w celu skorygowania tego problemu
dla Reveal LINQ z TruRhythm, ktére sg obecnie wszczepione lub znajduja sie w dystrybucji. Przewidywana dostepnos¢ to poczatek
roku kalendarzowego 2022. Przedstawiciele firmy Medtronic poinformujg Panstwa o dostepnosci i beda wspotpracowac z
Panstwem w celu zainstalowania oprogramowania na klinicznych i szpitalnych programatorach 2090 i Encore. Oprogramowanie
aplikacji LMM nie bedzie w stanie dostarczy¢ poprawki naprawiajacej ten problem. Aby pacjenci posiadajgcy Reveal LINQ z
TruRhythm otrzymali aktualizacje, urzgdzenie bedzie musiato zostaé zinterogowane za pomocg zaktualizowanego programatora
2090 lub Encore.

O podjetym dziataniu powiadomiono wiasciwy urzad w Panstwa kraju. W razie potrzeby nalezy udostepni¢ niniejszg
korespondencje zainteresowanym osobom w Panstwa organizacji.
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Szczerze ubolewamy nad wszelkimi trudnosciami, jakie problem ten moze sprawi¢ Panstwu i Waszym Pacjentom. Bezpieczenstwo
Pacjentow jest dla firmy Medtronic kwestig priorytetowa. Bedziemy w dalszym ciggu nadzorowac dziatanie naszych urzadzen, aby
w petni spetnic¢ Panstwa potrzebyi Waszych Pacjentow. W przypadku pytan prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem,

u%a/m‘rmfc@ B

Agnieszka Kmie¢
CRM/CAS Leader Poland
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