Avertizare Importanta Dispozitiv Medical
Epuizare Prematura a Bateriei cu
Defibrilatorul Implantabil Electric Cardiac

Modelele internationale afectate pot fi gasite in
Anexa la aceasta scrisoare

10 Octombrie 2016
Stimate Doctor,

Va avertizam despre riscul de epuizare prematurd a bateriei asociatd cu dispozitivele St. Jude Medical
ICD si CRT-D fabricate inainte de 23 Mai 2015. Modelele afectate includ Fortify™, Fortify Assura',
Quadra Assura™, Quadra Assura MP™, Unify™, Unify Assura™ si Unify Quadra™.

Printre 398.740 de dispozitive vandute 1n intreaga lume, 841 de dispozitive sunt returnate pentru analiza
datoritd epuizarii premature a bateriei care a fost evidentiatd de materialul de litiu sub forma de ,,clustere”
in baterie. Patruzeci si sase (46) au expus vizibil clustere legate de catod si anod care cauzeaza scurt-
circuit. Formarea clusterului de litiu este un fenomen cunoscut cu acest tip de baterie.

Noi am contactat medicii pentru a furniza detalii privind riscul §i recomandarile de management ale
pacientului datoritd epuizarii premature a bateriei care a fost observatd a apare in zile. Au existat 2 decese
care au fost asociate cu pierderea terapiei de defibrilare ca un rezultat al epuizarii premature a bateriei.

Modul si identificarea defectarii premature a bateriei

Dispozitivele de inalta tensiune (ICD-uri si CRT-D-uri) care utilizeaza baterie pe baza de litiu sunt supuse
formarii clusterului de litiu in timpul incarcarii de inaltd tensiune. Depinzand de locatia lor, clusterele de
litiu pot cauza un scurt circuit care poate conduce la epuizarea prematura a bateriei. Investigatia noastra
indica faptul ca daca apare un scurt circuit, epuizarea bateriei poate apare in aceste dispozitive in cadrul
unei zile pana la cateva saptimani, ceea ce poate avea ca rezultat imposibilitatea de a livra terapia.

Epuizarea prematura a bateriei poate fi identificatd de medici prin intermediul monitorizarii acasa sau la
vizitele persoanei, prezentand epuizarea ERI sau mult mai avansatd a bateriei. Pacientii pot deveni
congtienti cand dispozitivul lor atinge ERI deoarece ei pot simti o alertd vibratoare de notificator pacient.
Pacientii care nu pot simfi alerta vibratoare nu pot sti ca dispozitivul lor a atins ERI. Deci, am furnizat
recomandari mai jos care includ confirmarea pacientilor care pot simti si recunoaste alertele vibratoare si

terapia dispozitivului pentru evenimente de bradicardie si tahicardie.

Estimarea vitezei de defectare prematura a bateriei

O estimare precisd a vitezei de defectare prematurd a bateriei este dificil de a fi obtinuta datorita sub-
raportarii potentiale a epuizarii bateriei in general si epuizarii bateriei datorata acestui mod de defectare
dar nerecunoscut.



841 dispozitive returnate (0,21%) din 398.740 dispozitive in intreaga lume au epuizarea prematurd in

asociatie cu clusterele de litiu. Patruzeci si sase (46) dispozitive au avut scurtarea electrica vizibila

datorita clusterelor de litiu. Vezi Tabelul 2 de mai jos pentru detalii.

In acest moment 349.582 dispozitive afectate sunt inci la reparat in intreaga lume si deci cu potential de

risc.

Recomandiri Management Pacient

Prin consultatie cu Consiliul nostru de Administratie Medical, vd recomandam urmatoarele:

Nu implantati dispozitive neutilizate afectate.

Conduceti urmarirea pacientului prin practica standard.

inlocuirea profilactici a dispozitivului NU este recomandati deoarece complicatiile ce
urmeaza inlocuirii au fost raportate a se realiza la un ritm mai mare decét ritmul de deteriorare
asociat cu epuizarea prematura a bateriei datoritd scurt-circuitarii induse de clusterul de litiu (vezi
anexa pentru referintele selectate).

in eventualitatea unui indicator ERI in aceste dispozitive, este recomandata schimbarea
imediati a dispozitivului. In acest moment nu exista nici un factor, metoda sau test pentru a
identifica dispozitivele cu aceastd forma de epuizare prematura a bateriei care abordeaza ERI sau
anticiparea duratei bateriei ramase odata ce apare ERI.

Medicii ar trebui sa reafirme disponibilitatea monitorizarii acasd pentru a evita sau minimiza
timpul fara terapia dispozitivului pentru evenimente de bradicardie si tahicardie.

inregistrati pacientii la caracteristica Merlin.net utilizind “Direct Alerts” pentru a va furniza
o notificare imediatd de alertd in cazul in care este atins ERI. Pentru pacientii inregistrati in mod
curent la Merlin.net, amintiti-le importanta utilizarii monitorizarii la distanta

Revizuiti cele mai recente materiale tiparite Programmed Parameters — Parametrii
Programati (vezi atasat pentru un exemplu).

0 Asigurati sectiunea “Trigger Alerts When”, ca parametrul dispozitivului “Device at
ERI” este ON (deschis) (in mod normal este ON) pentru ambele selectii “Show on
FastPath” si “Notify Patient”.

0 Daca alerta “Device at ERI” este OFF, va recomandam ca pacientul sa fie vazut in mod
prompt pentru a programa acest parametru ON.

Avertizati pacientii ci o indicatie ERI declanseaza o alerta vibratoare. La urmatoarea vizita
de birou programata:

0 Interogati dispozitivul pacientului pentru a determina daca un ERI a fost declansat.
Epuizarea prematurd a bateriei poate fi identificatd de medici prin intermediul
monitorizarii acasa care aratd ERI sau epuizarea mult mai avansatd a bateriei.

0 Realizati un test notificator pentru a confirma ca pacientul simte §i recunoaste alerta
vibratoare.

0 Pacientii care nu pot simti alerta vibratoare pot experimenta pierderea bateriei si/sau
pierderea functiei dispozitivului fara a fi constienti

O Avertizati pacientul sa va contacteze prompt daca simt o alerta vibratoare.

= Evaluarea la fata locului ar trebui s fie realizatd pentru a determina motivul
pentru alertd ca si alte evenimente necritice care pot de asemenea declansa o
alerta vibratoare



Noi recunoastem pacientii individuali care pot solicita consideratii clinice unice. Daca decizia este facuta
pentru a inlocui un dispozitiv afectat pentru circumstante individuale pacient, St. Jude Medical va furniza
un dispozitiv de inlocuire gratuit. Va rugam returnati orice dispozitive explantate la SIM pentru evaluarea
suplimentara.

Daca aveti intrebari despre managementul pacientului, inclusiv schimbari observate in longevitatea
bateriei, va rugdm contactati-vd Reprezentantul dvs. local sau St. Jude Medical Services la
+46-8474-4147, care este disponibil 24 ore pe zi, 7 zile pe saptamana.

Reprezentantul dvs. local St. Jude Medical va inlocui orice inventar afectat pe care il aveti la centru (i).
Pentru a determina dacd un numar serie dispozitiv este supus acestei avertizari, va rugdm consultati
urmatorul website: www.sim.com/batteryadvisory

Ne cerem scuze pentru orice dificultdti pe care aceasta problema le-a cauzat dvs. si pacientilor dvs.

Cu stima,
Semnatura indescifrabila

Jeff Fecho,
Vice —Presedinte, Calitate Globala

Anexe



ANEXA

Tabelul 1 — Modele O.U.S

Model Nume Model Nume Model Nume Model Nume
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Tabelul 2 -Coeficienti

Tabelul de mai jos rezuma experienta mondiald pentru dispozitivele afectate care au fost returnate pentru
analiza produsului datoritd epuizarii premature a bateriei. In aceste 841 de dispozitive, 46 de baterii au
confirmat scurt-circuit datoritd clusterelor de litiu care au legat catodul si anodul bateriei. La cele 795 de
dispozitive ramase o baterie scurtd nu a fost confirmatd prin analiza produsului returnat, dar prezenta

clusterelor de litiu nu a fost notatd in timpul analizei bateriei si nu a fost identificatd nici o alta cauza

pentru epuizarea prematura a bateriei. Deci, am inclus atat scurtdrile confirmate cat si neconfirmate in

tabelul coeficientilor de mai jos pentru a va ajuta sa evaluati riscul pentru pacientii dvs.

Impact Pacient Scurtari/Coeficient Scurtari/ Coeficient Total/ Coeficient
confirmate neconfirmate

Numai chirurgie 46/ 0,012% 746/ 0,187% 792/ 0,199%
suplimentara
Pierderea ritmului — 0/0,000% 37/ 0,009% 37/ 0,009%
Minor (ameteald)
Pierderea ritmului — 0/0,000% 10/ 0,0025% 10/ 0,0025%
Major (Sincopd)
Pierderea defibrilatiei - 0/0,000% 2/0,0005% 2/0,0005%
Deces
TOTAL 46/ 0,0115% 795/ 0,199% 841/0,211%
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