Dolezité upozornenie tykajuce sa lekarskeho pristroja
Predcasné vybitie batérie
implantovatelného kardiovertera defibrilatora

Dotknuté medzinarodné modely su uvedené v prilohe tohto listu

10 Oktodber, 2016

Vazeny pan doktor, dovolujeme si Vas informovat o pred¢asnom vybiti napajacej batérie vimplantovatelnych
pristrojoch ICD a CRT-D spolocnosti St. Jude Medical, ktoré boli vyrobené pred datumom 23.05.2015. Jedna sa
o nasledovné modely pristrojov: Fortify™, Fortify Assura'™, Quadra Assura', Quadra Assura MP™, Unify™,
Unify Assura™ a Unify Quadra™.

Z celkového poctu 398 740 celosvetovo predanych pristrojov bolo 841 pristrojov vratenych na analyzu v
dosledku predc¢asného vybitia napdajacej batérie. Priinou bola tvorba litiovych zhlukov z ktorych 46
pozorovatelnych zhlukov spésobilo nizko-odporové prepojenie medzi katédou aanddou batérie, ktoré
nasledne viedlo ku jej predéasnému vybitiu. Tvorba litiovych zhlukov je zndmy Ukaz v pripade batérii tohto

typu.

Kontaktujeme lekdrov za ucelom poskytnutia detailov tykajucich sa rizika a odporucani manazmentu pacienta,
pretoze predcasné vybitie batérie bolo pozorované v priebehu niekolkych dni. Doteraz boli pozorované dve
Umrtia pacientov suvisiace s neucinnou defibrilacnou terapiou, ktord bola spésobena predéasnym vybitim
napajacej batérie pristroja.

M0dd a identifikacia predcasne sa vybijajucej batérie

Vysokonapatové pristroje (kardioverter defibrilatory ICD a resynchronizacné kardioverter defibrilatory CRT-D),
ktoré vyuzivaju technoldégiu batérie zaloZzenu na litiu, su predmetom tvorby zhlukov litia ktoré vznikaju pocas
nabijania kondenzatora na napatie defibrilacného vyboja. V zavislosti na ich polohe mdézu sp6sobit nizko-
odporové prepojenia medzi katédou a anddou, ktoré mozu viest ku predéasnému vybitiu batérie. Nase
vySetrovanie ukazalo, Ze ak vznikne nizko-odporové prepojenie, vybitie batérie mbzZe nastat v tychto
implantovatelnych pristrojoch v rozmedzi niekolkych dni az tyZzdnov, ¢o méze v koneénom dosledku viest ku
neschopnosti pristroja aplikovat defibrila¢nu terapiu.

Predcasné vybitie batérie moze byt lekarom identifikované prostrednictvom dialkového monitorovania, alebo
pri osobnej ambulantnej navsteve pacienta prostrednictvom aktivneho indikatora ERI alebo prostrednictvom
pokrocilej miery vybitia batérie. Pacienti si mézu byt vedomi stavu vybitia batérie prostrednictvom vibra¢ného
alarmu, ktory sa spusti vimplantovanom pristroji pri dosiahnuti indikatora ERI. V pripade, Ze pacient nepociti
vibraény alarm, nemusi byt o dosiahnutom indikatore ERI vobec informovany. Z tohto dévodu zverejiiujeme
odporucenia uvedené nizsie, ktoré obsahuju postupy, ako vnimat a rozlisit vibraéné alarmy a postupy, ako
opatovne potvrdit dostupnost a pouZitie vzdialeného monitorovania na zabranenie, alebo minimalizovanie
¢asu bez terapie v pripade bradykardickych a tachykardickych prihod.

Odhad pocetnosti predcasne sa vybijajucich batérii

Presny odhad pocetnosti predc¢asne sa vybijajucich batérii je zloZity kvoli potencidlnemu nedostatoénému
hldseniu tejto poruchy vo vSeobecnosti a taktiez kvoli nerozpoznaniu pred¢asného vybijania prostrednictvom
uvedeného mechanizmu tvorby litiovych zhlukov.

841 pristrojov (0,21%) z celkového poctu 398 740 celosvetovo predanych pristrojov bolo vratenych doévodu
predcasného vybitia napdjacej batérie spOsobeného formaciou zhlukov litia. V pripade 46 pristrojov



celosvetovo boli pozorované viditelné nizko-odporové prepojenia. Podrobnosti su uvedené v tabulke ¢. 2

nizsie.

V tomto Case je v prevadzke 349 852 dotknutych pristrojov celosvetovo, ktoré predstavuju potencidlne riziko.

Odporucenia manazmentu pacienta

Po porade s naSou Medicinskou poradnou komisiou odporuc¢ame nasledovné opatrenia:

Neimplantovat doposial nepouzité dotknuté pristroje.

Instruovat pacienta o pravidelnych kontrolach podla standardnej praxe.

Preventivha vymena pristrojov NIE JE doporucena, nakolko dokumentované komplikacie spojené
s vymenou pristroja su vyssie, ako miera poskodenia spojena s pred¢asnym vybitim napajacej batérie
v dosledku tvorby zhlukov litia (pozri referencie v prilohe).

V pripade aktivovania indikatora ERI v tychto pristrojoch je doporucend okamizita vymena tychto
pristrojov. V sucasnosti neexistuje ukazovatel, metdda, alebo test na identifikaciu pristrojov s tymto
typom predcasného vybitia batérie, ktoré dosahuje aktivaciu indikatora ERI, alebo na presnu predikciu
zostavajucej Zivotnosti batérie v pripade aktivacie indikatora ERI.

Lekdar by mal opatovne overit funkénost vzdialeného monitorovania na zabranenie, alebo
minimalizovanie ¢asu, v ktorom bude pristroj neschopny aplikovat terapiu v pripade bradykardickej,
alebo tachykardickej prihody.

Registrovat pacientov do systému vzdialeného monitorovania Merlin.net s vyuZitim funkcie ,Direct
Alerts”, za ucelom poskytnutia okamzitej notifikacie alarmom v pripade, Ze v pristroji dojde k aktivacii
indikatora ERI. U pacientov, ktorych implantované pristroje uz su pripojené na systém vzdialeného
monitorovania, je im potrebné pripomenut déleZitost aktivnej Géasti v tomto systéme.

Prezretie poslednych vytlackov naprogramovanych parametrov implantovaného pristroja (pozri
priklad v prilohe)

= Ubezpecenie sa, Ze polozka ,Device at ERI” v sekcii ,, Trigger Alerts When“ je nastavena na ON
(normalne je nastavena na ON) pre sekciu ,Show on FastPath” aj pre sekciu ,Notify Patient”.

= V pripade, Ze polozka ,Device at ERI” je nastavend na OFF, odporucame, aby pacient ¢o najskor

navstivil lekdra za Gc¢elom jej nastavenia na hodnotu ON.
Poudenie pacienta o aktivovani indikatora ERI ktory spusta vibraény alarm. Na najblizsej
naplanovanej kontrole pacienta je potrebné:

» Interogovat implantovany pristroj za Uc¢elom zistenia ¢i bol aktivovany indikator ERI. Pred¢asné
vybitie batérie pristroja mozZe byt lekdrom identifikované prostrednictvom vzdialeného
monitorovania, alebo prostrednictvom pokrocilého vybitia batérie.

Urobit test vibra¢ného alarmu za u¢elom otestovania ¢i a akou mierou pacient tento alarm vnima.

= Pacienti ktori necitia vibracny alarm, mozu byt vystaveny stavu vybitia batérie a/alebo straty
funkcii implantovaného pristroja bez toho aby o tom vedeli.

= Poucte pacienta, aby promptne kontaktoval Vase zdravotnicke zariadenie v pripade, Ze bude
citit vibraény alarm:

= V pripade epizddy vibracného alarmu by mala byt urobena Uplna kontrola
implantovaného pristroja za uUcelom zistenia priCiny spustenia vibraéného alarmu,
nakolko
ku jeho spusteniu mohli viest aj iné klinické okolnosti.

Uvedomujeme si, Ze jednotlivi pacienti si vyZaduju individudlne klinické posudenie. V pripade Ze prijmete
rozhodnutie nahradit dotknuty implantovany pristroj kvoli okolnostiam suvisiacim s individualnym pacientom,
spolo¢nost St. Jude Medical poskytne zadarmo ndahradny pristroj. Prosime o zaslanie ktoréhokolvek
explantovaného pristroja do spolo¢nosti St. Jude Medical za ucelom prevedenia dalSich analyz.



V pripade, Ze mate otazky tykajuce sa manaZmentu pacienta, vratane pozorovanych zmien v Zivotnosti
batérie, prosim kontaktujte Vasho miestneho zdstupcu spolocnosti St. Jude Medical, alebo Technicky Servis
spoloc¢nosti St. Jude Medical na telefénnom Cisle +46-8474-4147 ktoré je dostupné 24 hodin, 7 dni v tyZdni.

Vas zastupca spolocnosti St. Jude Medical nahradi akékolvek dotknuty pristroj vo VaSom zdravotnickom
zariadeni. Pre urcenie toho, ¢i implantovatelny pristroj s prislusnym sériovym cislom patri do skupiny
dotknutych zariadeni, prosim navstivte nasledovnu internetovu stranku www.sim.com/batteryadvisory

Ospravedliujeme sa Vam za akékolvek problémy ktoré vzniknu Vam alebo Vasmu pacientovi.

Uprimne Va3

Jeff Echo, Viceprezident pre globalnu kvalitu

PRILOHA
Tabulka 1 - Medzinarodné modely implantovatelnych pristrojov

Trade
Model Trade Name Model Trade Name Model Trade Name | Model Name
CD1233-40 . cD2233-40Q | Foy™ DR | £p3251-40 | Unify CD3361-40C
Fortify™ VR Quadra™ Unify
CD1233-40Q CD2235-40 | Foriify™ ST | €D3251-40Q CD3361-40Q | pccirqm™
_ DR Unify CD3361-
CD1235-40 Sartlfym ST | cD2235-40Q CD3255-40 | adra 40QcC
CD1235-40Q CD2259-40 | Fortify cp3255-40Q | MP™ CD3367-40
] Assura™ DR i
CD1259-40 Fortify CD2259-40Q CD3261-40 Unify CD3367-40C | Quadra
Assura™ VR Assura™
cDi259-400 | >0 CD2299-40 | HeartMinder™ | CD3261-40Q | ' —-Ur cD3367-40Q | Assura™
. STDR CD3367-
CD1299-40 HeartMinder™ | ¢cD2299-40Q CD3267-40 | Quadra 40Qc
STVR Assura™
CD1299-40Q CD2359-40 CD3267-40Q CD3371-40
CD1359-40 CD2359-40C | Fortify €D3271-40 Quadra CD3371-40c | Quadra
A ™ DR Assura Assura
CD1359-40C | Fortify CD2359-40Q | "=Sura cD327140Q | MP™ CD3371-40Q | MP™
Assura™ VR CD2359- ] CD3371-
CD1359-40Q 40QC CD3281-40 Excelis 40Qc
Cluadra™
CD1359-40QC CD2391-40C | HeartMinder™ | CD3281-40Q CD3385-40C | quadra +
. CD2391- +DR _ CD3385- Excelis™
CD1391-40C HeartMinder™ | 40QcC CD3297-40 Excelis™ 40QcC
+VR CRT-D
CD1391-40QC CD323540 | y CD3297-40Q cpsssedoc | _ .
ni - - xcelis™ +
Fortify™ DR Unify CD3389
CD2233-40 CD3235-40Q CD3361-40 | Assura 40QC




Tabulka 2 - Miery

Tabulka niZSie sumarizuje zdznamy tykajuce sa analyzy predcasného vybitia batérie v pripade dotknutych
implantovatelnych pristrojov, ktoré boli zaslané na analyzu v celosvetovom meradle. V pripade tychto 841
pristrojov, v 46 batériach bola potvrdenda pritomnost nizko-odporovych prepojeni medzi katédou a andédou
v dbsledku vzniku zhlukov litia. V pripade zostavajucich 795 zariadeni, nizko-odporové spojenia potvrdené
neboli, avsak pritomnost zhlukov litia bola potvrdend pocas analyzy batérie, pricom neboli identifikované
nijaké iné priciny predéasného vybitia batérie. Ztoho dévodu sme do tabulky uvedenej nizsSie zahrnuli
potvrdené aj nepotvrdené nizko-odporové prepojenia za Ucelom pomédct Vam posudit riziko Vasich pacientov.

Dopad na Potvrdené nizko-odporové Nepotvrdené nizko-odporové Celkovo /
pacnenta prepojenia / miera prepojenia / miera miera

DaIS|a operacia 46 /0,012 % 746 /0,187% 792 /0,199%

Strata stimulacie -
nepatrna (zavraty) 0/0.000 % 37 /0,009% 37 /0,009%

Strata stimulacie -
vyznamna
(synkopa) 0/0.000 % 10/ 0,0025% 10/ 0,0025%

Strata defibrilacie
- smrt 0/ 0.000 % 2 / 0,0005% 2 / 0,0005%

46 /0,0115% 795/ 0,199% 841/0,211%
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