Dilezita informace tykajici se zdravotnického prostfedku

PredCasné vybiti baterie u implantabilnich kardioverterii-defibrilator

Seznam dotcenych pfistroji naleznete v ptiloze tohoto dopisu

10. fijen 2016
Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

chtéli bychom Vés informovat o mozném riziku pfedasného vybiti baterie u ICD a CRT-D pfistroji St. Jude
Medical vyrobenych pfed datem 23. kvétna 2015. Seznam dotéenych pfistrojii zahrnuje modely Fortify™,
Fortify Assura™, Quadra Assura™, Quadra Assura MP™, Unify™, Unify Assura™ and Unify Quadra™,

Z celkového poctu 398 740 celosvétoveé prodanych piistroji bylo z diivodu predéasného vybiti baterie k analyze
navraceno 841 pfistroji, u kterych bylo v baterii prokazano seskupeni lithiového materidlu v podobé¢ tzv. klastrti.

V Ctyticeti Sesti (46) piipadech doslo témito klastry k viditelnému pfemosténi katody a anody zapfic¢inujici zkrat.
Formovani lithiovych klastrii je u tohoto typu baterii znaAmym jevem.

Kontaktujeme 1ékate, abychom poskytli detaily ohledné rizik a doporuceni k managementu pacientd, nebot
pfedcasné vybiti baterie bylo pozorovano v ramci dnti. S pfedéasnym vybitim baterie jsou spojovana dvé imrti
v dtsledku nedostupné defibrila¢ni terapie.

Piicina a identifikace pfedc¢asného vybiti baterie

Vysokonapétové pristroje (ICD a CRT-D), které vyuZivaji baterii s chemickym slozenim zaloZenym na lithiu,
podléhaji riziku tvorby lithiovych klastrd béhem nabijeni na vysoké napéti. V zavislosti na jejich umisténi,
mohou lithiové klastry zapfiCinit zkrat, ktery mize vést k predCasnému vybiti baterie. Na§ vyzkum ukazuje, Ze
vznikne-li zkrat, mtze dojit k vybiti baterie v fadu dni az nékolika tydnt, coZz mize vyustit v neschopnost
pfistroje dorucit terapii.

Predcasné vybiti baterie mtize byt 1ékafem rozpoznano s pomoci systému vzdalené monitorace, nebo béhem
kontroly pacienta, ktera ukazuje dosazeni ERI nebo pokrocilé vybiti baterie. Pacienti mohou byt upozornéni na
dosazeni ERI pomoci vibraénich pacientskych notifikaci. Pacienti, ktefi vibra¢ni notifikace nevnimaji, si nemusi
byt védomi, ze jejich zatizeni dosdhlo ERI. Proto nize uvadime doporuceni, kterd zahrnuji ujisténi, Ze pacient je
schopen vnimat vibracni notifikace a proveéreni dostupnosti a vyuzivani vzdalené monitorace, ktera mize
minimalizovat nebo vylougit ¢as bez piistrojové terapie pro bradykardické a tachykardické udalosti.

Odhad cetnosti pred¢asného vybiti baterie

Presné urceni Cetnosti vyskytu predcasného vybiti baterie je obtizné vzhledem k moznosti, ze ne vSechny
udalosti pfed¢asného vybiti baterie byly vyrobci nahlaseny, pfipadné tato pfi¢ina selhani nebyla rozpoznana.

Z celkového poctu 398 740 celosvétove prodanych piistrojit bylo navraceno 841 pfistroju (0,21%) u kterych bylo
identifikovano pied¢asné vybiti v souvislosti lithiovymi klastry. Ctyficet Sest (46) pfistrojti mélo viditelny zkrat
diky lithiovym klastrim. Vice informaci v tabulce 2.

Celosvetove je v soucasnosti 349 852 dotcenych pristrojit nadale pouzivano, a tedy potencialn€ podléhaji tomuto
riziku.



Doporudeni pro management pacienti

Po konzultaci s nasi komisi Iékatti doporudujeme nasledujici:

Dosud nepouZité dotéené pristroje neimplantujte.
Provadéjte kontroly pacienta v souladu s béZnou praxi.
Preventivni vyména p¥istroji NENI doporudena, nebot’ Getnost komplikaci spojenych s vyménou
pristroje je hlaSena vys§i, nez ujma spojend s pfedCasnym vybitim pfistroje na zakladé zkratu
zapfi¢inéného lithiovymi klastry (reference viz pfiloha).
V pripadé indikace ERI u dotfenych pristroji je doporucena okamzita vyména pristroje. V tuto
chvili neni dostupna zadna metoda, test ¢i faktor, které by umoziovaly rozpoznat pfistroje s touto formou
predcasného vybijeni, blizici se ERI, ¢i piesné piedpovédét zbyvajici zivotnost baterie v okamziku, kdy
je ERI dosazeno.
Me¢la by byt ovéfena dostupnost vzdalené monitorace pacientli, aby se predeslo moznosti, pfipadné zkratil
Cas bez terapie v ptipadé¢ bradykardické ¢i tachykardické udalosti.
Zarazeni pacienta do systému Merlin.net a vyuZiti funkce Direct Alerts umozni okamzitou notifikaci
Vv ptipad¢ dosazeni ERI. Pacientim jiz zafazenym v systému Merlin.net pfipomeiite dilezitost jeho
pouZziti.
Zkontrolujte posledni zaznam programovanych parametra (ptiklad soucasti ptilohy).
= Ujistéte se, Zze parametr ,,Device at ERI v sekci ,, Trigger Alerts When je nastaven na ON
(nominaln¢ ON) pro ob&é moznosti: ,,Show on FastPath* a ,,Notify Patient®.
= Jestlize je notifikace pro ,.Device at ERI“ vypnuta (OFF), doporucujeme bezodkladnou
aktivaci této notifikace (ON).
Upozornéte pacienta, Ze dosaZeni ERI aktivuje vibrac¢ni notifikace. Béhem nasledujici planované
kontroly:
= Zkontrolujte pfistroj, zda nebylo dosazeno ERI. Pred¢asné vybiti baterie mize 1ékat zjistit
S vyuzitim systému vzdalené monitorace, kterd upozoriiuje na dosazeni ERI nebo pokrocilé
vybiti baterie.
= Aktivujte test vibracnich notifikaci a ujistéte se, ze pacient je schopen vibrace pfistroje vnimat
a rozpoznat.
= U pacient, ktefi nevnimaji vibracni notifikace, mize dojit k vybiti pfistroje a/nebo
nedostupnosti funkci pfistroje bez jejich védomi.
= Pouclte pacienta, aby bezodkladné kontaktoval vasi ambulanci v pFipadé, Ze zaznamena
vibra¢ni notifikace.
= Je nezbytné vyhodnoceni pficiny notifikace, nebot’ vibra¢ni upozornéni mutize byt
aktivovano jinymi mén¢ zavaznymi udalostmi.

Jsme si védomi, ze jednotlivi pacienti mohou vyzadovat individualni klinické zhodnoceni. Bude-li s ohledem na
individuélni okolnosti rozhodnuto o vyméné dotéeného pristroje, bude nahradni pfistroj spolecnosti St. Jude
Medical poskytnut bezplatné. Prosime o navraceni jakychkoli explantovanych piistroji spole¢nosti St. Jude
Medical k dalsi analyze.

V ptipad¢ jakychkoli dotazli k managementu pacientii véetné zaznamenanych zmén v zivotnosti baterie, prosim
obracejte se na mistni prodejni zastoupeni nebo na technickou podporu spole¢nosti St. Jude Medical na
telefonnim Cisle +46 847 441 47, které je dostupné 24 hodin denné, 7 dni v tydnu.

Mistni zastoupeni spolecnosti St. Jude Medical zajisti zaménu dotcenych pristroju, které mohou byt naskladnény
ve vaSem centru. Pro ovéfeni, zda konkrétni sériové Cislo pfistroje podléha tomuto upozornéni, navstivte
nasledujici internetové stranky www.sjm.com/batteryadvisory

Omlouvame se za piipadné obtize zplisobené Vam a VaSim pacientim.

S uctou,

Jeff Fecho
Vice President, Global Quality

Piilohy
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Tabulka 1 — Modely O.U.S.

Trade
Model Trade Name Model Trade Name Model Trade Name | Model Name
CD1233-40 . CcD2233-40Q | Fortify™ DR | cp3251-40 Unify CD3361-40C
Fortify™ VR Quadra™ Unify
CD1233-40Q CD2235-40 Fortify™ ST CD3251-40Q CD3361-40Q | agsurg™
_ DR Unify CD3361-
CD1235-40 Fortify™ ST | cD2235-40Q CD3255-40 | oyadra 40QC
VR
CD1235-40Q CD2259-40 | Fortify CD3255-40Q | MP™ CD3367-40
. Assura™ DR .
CD1259-40 Fortify CD2259-40Q CD3261-40 Unify CD3367-40C | Quadra
Assura™ VR Assura™ Assura™
CD1259-40Q CD2299-40 HeartMinder™ | CD3261-40Q CD3367-40Q
) STDR CD3367-
CD1299-40 HeartMinder™ | ©D2299-40Q CD3267-40 Quadra 40QC
ST VR Assura™
CD1299-40Q CD2359-40 CD3267-40Q CD3371-40
CD1359-40 CD2359-40C | Fortify CD3271-40 2::3:: CD3371-40C guadfa
™ ssura
CD1359-40C | Foriify CD2359-40Q | ASSU@™ DR | cp3o71.40Q | MP™ CD3371-40Q | MP™
Assura™ VR | CD2359- ) CD3371-
CD1359-40Q 40QC CD3281-40 Excelis 40QC
Quadra™
CD1359-40QC CD2391-40C | HeartMinder™ | CD3281-40Q CD3385-40C | Quadra +
] CD2391- + DR ) CD3385- Excelis™
CD1391-40C | HeartMinder™ | 40QC CD3297-40 Excelis™ 40QC
+VR CRT-D
CD1391-40QC CD3235-40 ) CD3297-40Q CD3389-40C i
Unify™ ; N Excelis™ +
Fortify™ DR Unify CD3389
CD2233-40 Y CD3235-40Q CD3361-40 Assura™ 40QC

Tabulka 2 — Cetnost

Nize uvedena tabulka shrnuje celosvétové zkusenosti s dot¢enymi pfistroji, které byly vraceny k analyze
vyrobku pro ptedcasné vybiti baterie. Mezi t€mito 841 piistroji bylo potvrzeno 46 piistroji, u kterych doslo
ke zkratovani anody a katody baterie na zaklad¢ ptemosténi lithiovymi klastry. U zbyvajicich 795 pfistroji
nebyl analyzou piistroje potvrzen zkrat baterie, ale byla zaznamenana ptitomnost lithiovych klastra a jiny
divod predcasného vybiti piistroje nebyl uren. Proto v nize uvedené tabulce uvadime tudaje jak pro
potvrzeny tak i nepotvrzeny zkrat, abychom Vam pomohli zhodnotit rizika pro Vase pacienty:

I — Potvrzeny zkrat / Nepotvrzeny zkrat Celkem / Cetnost
Cetnost / Cetnost

746 /0.187%

ze dodatecny zakrok

Ztrata stimulace - méné

46/ 0.012%

792/ 0.199%

.~z oz ) 0/ 0.000%
zavazna (zavrat)
Ztrata stimulace - zavazna 0/0.000%
(synkopa)
Ztrata defibrilace - umrti 0/ 0.000%

37 /0.009%

10/ 0.0025%

2/0.0005%

37 /0.009%

10/ 0.0025%

2/0.0005%

46/0.0115%

795/ 0.199%

841/0.211%
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