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Postovani,

Molimo vas da podijelite ovu obaviest s odjelima za kardiologiju i nadzor srca, rukovodstvom klinike za
elektrostimulatore/uredaje te lijecnicima koji implantiraju ili zbrinjavaju pacijente s umetnutim sustavima za nadzor srca
(insertable cardiac monitors, ICM) Reveal LINQ™ s TruRhythm™.

Ovo vas pismo obavjestava da se ICM-j Reveal LINQ s TruRhythm koji su podvrgnuti djelomi¢nom elektri¢nom resetiranju ine
programirani ,ON" (UKLJUCENO), ali vige nisu u mogucnosti klinicarima otkriti i prijaviti dogadaje Brady i Pause. Medtronic
procjenjuje da je 0,049 % ICM-a Reveal LINQ s TruRhythm imalo djelomiéno elektriéno resetiranje koje je rezultiralo
nemogucnoscu otkrivanja dogadaja Brady i Pause. lako postoji moguénost manjeg broja prijavljivanja zbog manjka opaZanja da
se dogodio elektri¢ni reset, kao rezultat ovog problema zabiljezeno je nula (0) ozbiljnih ili trajnih ozljeda ili smrtnih sluéajeva.
Nakon djelomi¢nog elektri¢nog resetiranja, Brady i Pause vrste epizoda nece biti prijavljene klini¢aru.

= Trenutnoimplantirani/distribuirani ICM-i Reveal LINQ s TruRhythm, u buducnosti ¢e primiti azuriranje softvera kako
bi se ispravio ovaj problem putem programera Model 2090 | Encore™. Predvida se da ce popravak ove greske biti
dostupan pocetkom kalendarske 2022. godine. Dostupnost softvera priopéit ¢e se kad Medtronic prikupi sva
potrebna regulatorna odobrenja.

* Provest ce se azuriranje za ICM-e Reveal LINQ s TruRhythm koji ¢e se proizvesti u buduénosti, za koje se predvidada
Ce biti dostupno krajem kalendarske 2021. godine. Medtronic ¢e obavijestiti lije¢nike nakon &to se ovo azuriranje
proizvodnje provede u novoproizvedenim ICM-ima Reveal LINQ s TruRhythm.

OPIS PROBLEMA

Medtronic je identificirac da su ICM-i Reveal LINQ s TruRhythm koji su podvrgnuti djelomicénom elektricnom resetiranju
programirani ,ON" (UKLJUCENO), ali vige nisu u mogucnosti kliniCarima otkriti i prijaviti Brady i Pause dogadaje. Djelomiéno
elektri¢no resetiranje normalno je ponasanje koje se moze dogoditi kada uredaj otkrije moguci problem sa softverom uredaja.
Medutim, pogreska u provedbi djelomi¢nog elektri¢nog resetiranja uzrokuje ovo nenamjerno ponasanje.

SvilCM-iReveal LINQ s TruRhythm koji su trenutno u distribuciji podloZni su ovom problemu. Do 10. svibnja 2021., Medtronic
je od lijecnika primio 87 prigovora u vezi s elektriénim resetiranjem. Predvidena stopa ICM-a Reveal LINQ s TruRhythm koji
imaju djelomi¢no elektri¢no resetiranje koje rezultira nemoguénodcéu otkrivanja Bady i Pause dogadaja iznosi 0,056 % u 36
mjeseci. Podaciiz prituZbi ukazuju nato da je vecina elektri¢nih resetiranja bila povezana s elektromagnetskim smetnjama (EMI)
uslijed kardioverzije ili elektrokauterizacije. Potencijalne ozljede uklju¢uju ozljede povezane s rizikom od odgodene medicinske
intervencije ili propustene dijagnoze za Bady i Pause dogadaje i postupak eksplantacije.

Ako dode do djelomi¢nog elektricnog resetiranja, CareLink™, Model 2090 i Encore programer softver i Reveal LINQ™ Mobile
Manager (LMM) nastavit ¢e pokazivati da su parametri otkrivanja ,ON" (UKLJUCENO); medutim, Bady i Pause dogadaji nede
se automatski prikupljati. Asistent pacijenta (Aktivator pacijenta) nastavit ¢e funkcionirati kako bi ruéno pokrenuo prikupljanje
EKG-a, pohranio trag i oznacio simptome.

Otkrivanja Tachy i AT/AF nisu pogodena djelomi¢nim elektri¢nim resetiranjem.



Medtronic

RADNJE:
Molimo vas da podijelite ovu obaviest s odjelima za kardiologiju 1 nadzor srca, rukovodstvom klinike za
elektrostimulatore/uredaje i lije¢nicima koji implantiraju ili zbrinjavaju pacijente s umetnutim sustavima za nadzor srca (ICM)

Reveal LINQ™,

UPUTE ZA POSTUPANJE S PACIJENTIMA
Ako se elektriéno resetiranje nikada nije dogodilo, svi kriteriji za otkrivanje prate se i bilieze kako je programirano. Nastaviti s
normalnim kliniékim pracenjem u skladu s lokalnim klini¢kim protokolima za te pacijente.

Sve pacijente, uklju¢ujuéi one na CarelLink, treba pazljivo nadzirati u vezi s izvje$¢ima o stanjima elektriénog resetiranja.
Slijedite upute u nastavku.

e Tijekom osobnog ili daljinskog pracenja: Ako se na uredaju dogodi elektriéno resetiranje, klinicari e biti
obavijesteni putem sko&nog prozora programeraili poruke zaslona CareLink. Aktivno pratite ove obavijestitijekom
pracenja svakog pacijenta i kontaktirajte tehnicku sluzbu tvrtke Medtronic ako primite upozorenje. Napomena:
Nakon brisanja, obavijesti o elektriénom resetiranju vise nece biti dostupne.

e Retroaktivno: Pregledajte Brady broja¢ Zivotnih epizoda iz najnovijeg izvje&ca o sesiji (CareLink ili in-office). Ako
izvje&ce nije dostupno, razmislite o tome da zakazete pracenje za svakog pacijenta koji se nadzire zbog dogadaja
Brady ili Pause. Pregledajte Brady brojac Zivotnih epizoda:

o Ako brojat #ivotnih epizoda za Brady nije nula, djelomicno elektri¢no resetiranje nije se dogodilo.

o Ako je broja¢ zivotnih epizoda za Brady nula i Brady parametar otkrivanja pokazuje da je ,ON"
(UKLJUCENO), mozda se dogodilo djelomigno elektricno resetiranje. Obratite se svom zastupniku tvrtke
Medtronic za pomoc.

Pacijenti s potvrdenim djelomiénim elektri¢nim resetiranjem:
s Medicinsko osoblje tvrtke Medtronic, u konzultaciji s nadim Independent Physician Quality Panel, ne preporucuje
zamjenu uredaja pacijentima koji se nadziru u vezis Tachy ili AT/AF; nastaviti normalno pracenje pacijenata.

e Kod nadziranja dogadaja Brady ili Pause, vazno je napomenuti da ce Asistent pacijenta (Aktivator pacijenta)
nastaviti ruéno oznadavati simptome &ak i nakon djelomi¢nog elektri¢nog resetiranja. Ovaj problem ne utjece na
zapise koje aktivira pacijent. Ako je pacijentima potrebno nadziranje za dogadaje Brady i/ili Pause i nije prihvatljivo
ekati da azuriranje softvera postane dostupno (pogledajte pojedinosti u nastavku), razmotrite zamjenu uredaja.
Znajte da bi izloZzenost EMI-u mogla predstavljati ovaj problem za novo implantirane uredaje prije primjene
azuriranja proizvodnje koja je predvidena krajem kalendarske 2021. godine.

e Kao podsjetnik, prema Uputama za uporabu ICM-a Reveal LINQ s TruRhythm, obratite se tvrtki Medtronic bilo kad
u slu¢aju pojave elektri¢nog resetiranja.

DOSTUPNOST BUDUCEG AZURIRANJA SOFTVERA

Medtronic razvija aZuriranje softvera koje ¢e biti obavljeno putem programera kako bi se ispravio ovaj problem za trenutno
implantirane ili distribuirane ICM-e Reveal LINQ s TruRhythm. Predvidena dostupnost je potetkom kalendarske 2022. godine.
Predstavnici tvrtke Medtronic obavijestit ¢e vas o dostupnosti i suradivat ¢e s vama na instalaciji softvera u klini¢ke i bolnic¢ke
2090i Encore programere. Softver aplikacije LMM ne¢e mociisporucitiispravak greske za ovaj problem. Kako bi pacijenti s ICM-
ima Reveal LINQ s TruRhythm primali aZuriranja, uredaj ce trebati ispitati azuriranim 2090 ili Encore programerom.

Hrvatska Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) obavijedtena je o ovoj radnji. Prema potrebi podijelite ovu
obavijest s drugima u svojoj ustanovi.

Iskreno Zalimo zbog poteskoca koje ovo moze prouzroCiti vama i vasim pacijentima. Tvrtka Medtronic ostaje posvecena
sigurnosti pacijenata i nastavit ¢e pratiti u¢inak uredaja kako bi osigurala da ispunjava vase potrebe i potrebe vasih pacijenata.
Ako imate pitanja, obratite se svom predstavniku tvrtke Medtronic na Martin Bakliza - martin.bakliza@medtronic.com,

odnosno na Medtronic Adriatic d.o.o., Folnegovi¢eva 1c, 10000 Zagreb, Hrvatska.
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