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Sehr geehrte Arztin, sehr geehrter Arzt,

Medtronic mdchte Sie Uber eine Anomalie bei der Installation oder Deinstallation der Lead Integrity Alert
(LIA) Software in EnTrust® und EnTrust® Escudo™ Defibrillatoren informieren.

Beschreibung des Sachverhalts

In den genannten Geraten fihrt die Installation oder Deinstallation der LIA Software zur unbeabsichtigten
Abschaltung zweier akustischer Patienten Alarme, die im Folgenden néher beschrieben sind. Dies betrifft

nicht die Funktion der LIA Software selbst oder andere Geréatefunktionen.

Die Patient Alert Uberwachungsfunktion wurde konzipiert, um Patienten zu informieren, lhren Arzt zu
kontaktieren, falls das implantierte Gerét bestimmte voreingestellte Status-Konditionen erreicht.

Die beiden betroffenen akustischen Patienten Alarme sind:
Alarm fur “VF Erkennung AUS, 3+ VF oder 3+ FVT Rx AUS":
Bewirkt einen akustischen Alarm, falls der Arzt a) die VF Erkennung oder b) drei oder mehr VF- oder
FVT Therapien ausschaltet. Dieser Alarm ist bei Auslieferung nominal auf EIN gestellt.
Alarm fir “Anzahl wahrend einer Epis. abgegeb. Schocks...":

Bewirkt einen akustischen Alarm, falls die Anzahl der Schocks in einer Episode grof3er oder gleich der
programmierten Anzahl ist. Dieser Alarm ist bei Auslieferung nominal auf AUS gestellt.
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Medirbnic

Medtronic sind bisher keine Patientenprobleme im Zusammenhang mit dem beschriebenen Sachverhalt
bekannt geworden.

Ein Risiko fir Patienten kdnnte entstehen, falls nach einer Installation oder Deinstallation der LIA Software in
einem EnTrust® oder EnTrust® Escudo™ Gerat:

1) der Arzt die VF Erkennung ausschaltet (sehr wahrscheinlich wéahrend einer medizinischen Prozedur),

2) die VF Erkennung nicht wieder aktiviert wird und

3) der Patient eine behandelbare lebensbedrohliche Arrhythmie erlebt.

Zu ergreifende MalBnahmen

Durch den Lead Integrity Alert kdnnen Elektrodenbriche rechtzeitig erkannt und dadurch inadaquate
Schocks signifikant vermieden werden®. Medtronic empfiehlt deshalb den Arzten, mit der Installation von LIA
in EnTrust® und EnTrust® Escudo™ Geraten fortzufahren. Falls die aufgefithrten Alarmfunktionen fur die
Patienten benutzt werden sollen, kdnnen diese einfach nach der LIA-Installation wieder auf ,EIN“.
programmiert werden. Beide Funktionen, sowohl die Patienten Alarme als auch die LIA Software, arbeiten
danach entsprechend der Programmierung.

Fur EnTrust® und EnTrust® Escudo™ Patienten, die bereits die LIA Software in den Geréten installiert
haben, empfiehlt Medtronic, dass die genannten Patienten Alarme, falls gewinscht, zur néchsten regulér
geplanten Nachsorge auf EIN programmiert werden.

Medtronic entwickelt ein LIA Software Update fir EnTrust® und EnTrust® Escudo™ Gerate, um diese
Anomalie zu korrigieren. Dieses Software Update wird etwa Mitte des Jahres 2009, abhéngig von der
regulatorischen Freigabe, zur Verfiigung stehen.

Weitergabe der hier beschriebenen Informationen

Bitte stellen Sie in lhrer Organisation sicher, dass alle Anwender der o.g. Produkte und sonstige zu
informierende Personen 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 unten angegebene Kontaktperson. Bitte bewahren Sie diese Information zumindest solange auf, bis
die Malinahme abgeschlossen wurde. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte hat eine
Kopie dieser dringenden Sicherheitsinformation erhalten.

Wir bedauern die Unannehmlichkeiten, die Ihnen durch diesen Sachverhalt entstehen.
Wenn Sie weitere Fragen zu dieser Information haben, wenden Sie sich bitte an lhren Medtronic

Reprasentanten oder unseren Technischen Service, Medtronic Directo, Tel: 02159/8149-112 (jederzeit
erreichbar).

Mit freundlichen Griif3en,
MEDTRONIC GmbH

ppa. Jorg Heikenfeld ppa. Dr. Joachim Wilke
Director Sales Germany Director Regulatory/Quality & Compliance
Cardiac Rhythm Disease Management Austria/Germany/Switzerland
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