Gyogyaszati késziiléket érinto fontos értesités

Beiiltethet6 kardioverter defibrillator késziilékek telepének ido elotti
lemeriilése

Az érintett tipusok felsorolasat a levél fiiggelékében talalja
2016. oktober 10.
Tisztelt Doktorné / Doktor Ur!

Leveliinkkel szeretnénk értesiteni Ont a St. Jude Medical altal 2015. méjus 23. elétt gyartott ICD és CRT-D
késziilékek telepének ido elotti lemertiilésével kapcsolatos veszEélyr6l. Az érintett tipusok: Fortifym™, Fortify
Assura™, Quadra Assura™, Quadra Assura MPm, Unify™, Unify Assura™ és Unify Quadram.

A vilagszerte eladott 398 740 késziilékbdl az id6 eldtti teleplemeriilés miatt analizisre visszakiildott késziilékek
koziil 841 esetben talaltak bizonyitékot a litium klaszteres felhalmozodasara a telepben. 46 esetben ez a
felhalmozodas lathatéan 6sszekapcsolta a katodot és az anodot, ezzel rovidzarat okozva. A litium klaszteres
felhalmozddasa ennél a teleptipusnal ismert jelenség.

Mivel a telep lemeriilése a megfigyelések szerint olyan folyamat, amely par nap alatt bekdvetkezhet, ezért
szeretnénk az orvosoknak részletes utmutatast adni a kockazatkezelést €s a betegmenedzsmentet illetéen.
Az 1d0 elott bekovetkezett teleplemertiilés miatt elmaradt defibrillacios terapiaval két halaleset hozhato
Osszefiiggésbe.

Az id6 elétti teleplemeriilés modja és felismerése

A litiumbazisu telepet hasznald nagyfesziiltségii késziilékek (ICD-k és CRT-D-k) ki vannak téve a litium
klaszteres felhalmozodasanak a nagyfesziiltségii toltés soran. Ennek helyétol fliggben a litium klaszterek
rovidzarat okozhatnak, amelyek a telep id6 el6tti lemeriiléséhez vezetnek. Vizsgalataink kimutattak, hogy
amennyiben rovidzar alakul ki, a telep egy naptdl par hétig terjedd id6 alatt le tud meriilni, ami a terapia
leadasanak képtelenségéhez vezethet.

A korai teleplemeriilést az orvos otthoni betegmonitorozoé rendszer segitségével vagy a személyes
kontrollvizsgalatok alkalméval az ERI vagy a fokozott teleplemeriilés jeleinek segitségével fel tudja ismerni. A
betegek is tudomast szerezhetnek arrdl, hogy a késziilék elérte az ERI allapotot, megérezve a
betegfigyelmezteto rezgésjelet. Azok a betegek, akik ezt a rezgést nem érzik, lehet, hogy nem tudjak meg,
hogy a késziilék elérte az ERI allapotot. Ezért alabb kozoljiik ajanlasainkat, melyek magukban foglaljak az
arrol valé megbizonyosodast, hogy a betegek megérzik és felismerik a rezgd figyelmeztetd jelet, valamint ujra
hangsulyozva az otthoni betegmonitorozo rendszer elérhetéségének és hasznalatanak fontossagat, melynek
segitségével elkeriilhetjiik vagy minimalizalhatjuk a bradycardia €s tachycardia események miatt sziikséges
késziilékterapia nélkiili id6t.

Az idé elétti teleplemeriilés hibdjanak becsiilt aranya

Az 1d0 elotti teleplemertilés hibajanak pontos aranya nehezen megbecsiilhetd, mivel a teleplemeriilések
altalaban, és az ezen hiba miatt bekdvetkezett, de fel nem ismert teleplemeriilések potencidlisan nincsenek
teljes mértékben bejelentve.

A vilagszerte eladott 398 740 késziilékbdl visszakiildott 841 késziileknél (0.21%) talaltunk a litium
klaszterekkel Osszefiiggd korai lemeriilést. 46 esetben a litium klaszterek lathato rovidzarat okoztak. Lasd a
lenti 2. tablazatot a tovabbi részletekért.

Jelenleg vilagszerte 349 852 érintett késziilék még mindig miikodik, és ezért potencialisan veszElyt jelent.

A betegmenedzsmenttel kapcsolatos ajanlasok

Orvosi tanacsadoi testiiletiinkkel konzultalva az alabbiakat javasoljuk:

Ne iiltesse be a még fel nem hasznalt késziilékeket.



A betegkontrollt a szokvanyos gyakorlat szerint végezze.

Megel6z6 jellegii késziilékcsere NEM javasolt, mivel a késziilékcserét koveto jelentett komplikaciok

aranya magasabb, mint a litium klaszterek altal eldidézett rovidzarak miatti id6 el6tti teleplemeriilésekkel
Osszefliggd karos események aranya (1d. a fiiggeléket a valogatott hivatkozasokhoz).

Az ERI jelzés megjelenése esetén ezeknél a késziilékeknél az azonnali csere ajanlott. Jelenleg nics

olyan eljaras vagy teszt, amellyel megallapithato lenne, hogy a késziilék az ismertetett ok miatt érte-e el id6
elott az ERI allapotat, illetve amellyel pontosan meghatarozhatd lenne a hatralévo telepélettartam.

Az orvosoknak nyomatékositaniuk kell az otthoni betegmonitorozé rendszer elérhetdségének fontossagat,
melynek segitségével elkeriilhetjiik vagy minimalizalhatjuk a bradycardia és tachycardia események miatt
sziikséges késziilékterapia nélkiili id6t.

Vonja be az érintett betegeket a Merlin.net rendszerbe, és hasznalja a “Direct Alerts” funkciot, hogy

azonnali figyelmeztetést kapjon az ERI allapotanak elérésekor. A Merlin.net rendszerbe mar bevont betegeket
emlékeztesse a tavoli monitorozé eszkdz hasznalatanak fontossagara.

Ellendrizze a legutobbi Programmed Parameters (programozott paraméterek) kinyomtatott lapot (1d.
a mellékelt példat).

Bizonyosodjon meg réla, hogy a “Trigger Alerts When” rész alatt , a “Device at ERI” paraméter ON
értékii (alapbeallitasban ON) mind a “Show on FastPath” és a “Notify Patient” paramétereknél.

Ha a “Device at ERI” figyelmeztetés OFF értékre van programozva, azt javasoljuk, hogy a beteget azonnal
hivjak be, és programozzak a paramétert ON értékre.

Hivja fel betegei figyelmét, hogy az ERI elérése rezgé figyelmezteto jelet valt ki. A kovetkezd esedékes
kontrollvizsgalat alkalmaval:

Kérdezze le a beteg késziilékét, hogy megtudja, kivaltddott-e mar ERI figyelmeztetés. A korai

teleplemertilést az orvos az otthoni monitorozas segitségével felismerheti, melyen keresztiil a késziilék ERI
jelzést kiild, vagy fokozottabb teleplemeriilés jelét mutatja.

Hajtsa végre a betegfigyelmeztetd rezgés tesztjét, hogy megbizonyosodjon arrol, hogy a beteg megérzi és
felismeri-e a rezgd figyelmeztetd jelet.

Azok a betegek, akik ezt a rezgést nem érzik, lehet, hogy nem veszik észre, hogy a késziilék lemertilt illetve
nem miikodik.

Hivja fel betege figyelmét arra, hogy azonnal vegye fel Onnel illetve kérhazaval a kapcsolatot, ha a
rezg6 figyelmeztetd jelet érzi.

A riasztas okanak meghatarozasat személyes kontrollvizsgalat alkalmaval kell meghatarozni, ugyanis mas,
nem kritikus allapotok is kivalthatnak rezg6 figyelmezteto jelzést.

Tisztaban vagyunk vele, hogy minden egyes beteg egyedi klinikai dontést igényel. Ha az egyedi koriilmények
ugy kivanjak, hogy egy érintett késziiléket kicseréljenek, a St. Jude Medical a cserekésziiléket kdltségmentesen
fogja rendelkezésiikre bocsajtani. Kérjlik, hogy az explantalt késziiléket juttassak vissza a St. Jude Medicalnak
tovabbi vizsgalat céljara. Barmi kérdése lenne a betegmenedzsmenttel kapcsolatban, beleértve ebbe a
telepélettartamban megfigyelt valtozasokat, forduljon a helyi kereskedelmi képviselethez vagy a St. Jude
Medical miiszaki szolgalatadhoz a +46-8474-4147 telefonszamon, mely a nap 24 6rajaban, a hét 7 napjan
hivhato.

Az On St. Jude Medical képviseldje ki fogja cserélni az esetleg még az On készletén 1évé érintett termékeket.
Annak meghatarozasara, hogy egy adott gyari szamu késziilék érintett-e, kérjiik, latogassa meg az alabbi
honlapot:

www.sjm.com/batteryadvisory

Szives elnézését kérjiikk mindazért a nehézségért és kellemetlenségért, amit Onnek és betegeinek okoztunk.

Szivélyes iidvozlettel:

Jeff Fecho
Vice President, Global Quality



FUGGELEK
1. tablazat — Az USA-n kiviili tipusok

Trade
Model Trade Name Model Trade Name Model Trade Name | Model Name
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2. tablazat — Aranyok

Az alabbi tablazat 6sszefoglalja a korai teleplemeriilés miatt vilagszerte elemzésre visszakiildott érintett
késziilékekkel kapcsolatos tapasztalatokat. A visszakiildott 841 késziilék koziil 46 esetben volt megallapithatd
a telep katodjat és anodjat rovidre zaro klaszterek jelenléte. A maradék 795 késziiléknél az elemzés nem
mutatta ki a rovidzar jelenlétét, de a telepek analizise soran megfigyelhetd volt a litium klaszterek jelenléte, és
a korai teleplemeriilés semmilyen mas okra nem volt visszavezethetd. Ezért az alabbi tablazatba mind a
bizonitott mind pedig a nem bizonyitott révidzarakkal kapcsolatos szamokat feltiintettiik, hogy segitsiik Ont a
betegeire jelentett veszEly felbecsiilésében.

Osszesen /
/ arany rovidzar / arany arany

Betegre jelentett hatas Bizonyitott rovidzar Nem bizonyitott

Csak sebészeti beavatkozas ‘ 46 /0.012% 746 /0.187% 792 /0.199%

Pészelés hianya — minor 0/0.000% 37/0.009% 37/0.009%
(szédiilés)

Pészelés hianya — major 0/0.000% 10/ 0.0025% 10/ 0.0025%
(syncope)

Defibrillacio elmaradasa — 0/0.000% 2/0.0005% 2/0.0005%

halal
Osszesen \ 46 /0.0115% 795 /0.199% 841/0.211%
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