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Till berord vardpersonal

En delproduktion av LINQ Il implanterbara hjart monitorer (ICM) genomgick en tillverkningsprocess som déar fukt kan paverka
enhetens prestanda. Detta kan skapa en potential for forstarkt brus och/eller 6vergripande signalreduktion av ICM, vilket kan stora
avsedda inspelningar av hjartrytmer. Detta storningsmdonster skiljer sig fran enstaka stérningar pa grund av enhetens

position/migrering, patentaktivitet och elektromagnetiska stérningar.

Den begransade populationen inkluderar totalt 64 700 enheter. Baserat pa Carelink-analyser och inrapporterade fall, estimerar via
att per den 1 maj 2024 har 553 (0,85 %) enheter uppvisat dessa egenskaper, med noll (0) rapporter om allvarlig skada. Medtronic
uppskattar att den berdknade frekvensen av det hér problemet skulle utgéra 2,9 % efter 2 ar och 6,2 % efter 4,5 ar for det
begrénsade populationen Medtronic har nyligen implementerat forbattringar i tillverkningsprocessen for att atgéarda detta

problem. Den &vergripande felfriheten fér LINQ I, inréknat detta problem, berdknas vara 98,51 % efter 4,5 ar.

Enheter som &r potentiellt drabbade for detta beteende kan identifieras via serienummersdkning pa Medtronics webbplats

(http://productperformance.medtronic.com).

Granska ditt lager for enheter med serienummer som anges i Tabell 1. Identifiera och returnera icke-implanterade enheter. Din

lokala Medtronic-representant kan hjalpa dig vid behov.

| samrad med var Independent Physician Quality Panel (IPQP) framhaller Medtronic den befintliga mérkningen fér ICM som listas i

din vard och som har implanterats.

Sakerstéll registrering av patient och regelbundna sandningar till CareLink.

Medtronic genomfér dterkommande algoritmiska sékningar pa Carelink efter storningsménstret och meddela ldkaren om det
upptécks. Informationen som anvénds for att identifiera detta monster ar inte synlig for lakaren via Carelink. Inga ytterligare
atgarder kravs for patienter som regelbundet 6verfor till CareLink.

Om Patienten ej ar registrerade i CarelLink: 6vervag registrering i CarelLink som ett alternativ, enligt HRS/EHRA/APHRS/LAHRS
végledning. Pdgaende Carelink-6vervakning kommer att minska risken for att episoder orsakade av forstarkt stérning kommer att

skriva 6ver sanna episoder innan de granskas.

Om stdrning stér formagan att bedéma patientens rytm eller anledning till dvervakning, kontakta din Medtronic-representant.
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Om ICM inte langre anvands behdvs inga ytterligare atgarder.
Medtronic har underrattat den behdriga myndigheten om denna atgéard.
Vanligen dela detta meddelande med andra i din organisation som hanterar dessa patienter.

Vi ar mycket angeldgna om att sdkerstélla hogsta kvalitet pa vara produkter, och kommer att fortsétta att 6vervaka vara produkters
prestanda noggrant for att sékerstélla att vi uppfyller era och era patienters behov. Om ni har nagra fragor angaende detta

sakerhetsmeddelande, tveka inte att kontakta oss pa Medtronic via er representant eller pa vart servicenummer 08-4441555.

Vénliga hélsningar,

Greger lvarsson,
Saljchef, CRM,
Medtronic AB Sverige
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