Vazno upozorenje na medicinski uredaj
Prevremeno slabljenje baterije implantabilnog kardioverter defibrilatora

Pogodeni internacionalni modeli se mogu naci u Dodatku ovog pisma

10. oktobar 2016.
Dragi doktore,

Upozoravamo vas na rizik od prevremenog slabljenja baterije povezanog sa St. Jude Medical ICD i CRT-D
uredajima proizvedenim pre 23. maja 2015. Pogodeni modeli ukljuéuju Fortify™, Fortify Assura™,
Quadra Assura™, Quadra Assura MP™, Unify™, Unify Assura™ i Unify Quadra™.

Medu 398.740 uredaja prodatih Sirom sveta, 841 uredaj vracen na analizu zbog prevremenog slabljenja
baterije je imao dokazan litijumski materijal u vidu klastera u bateriji. Cetrdeset $est (46) su pokazali
vidljive klastere koji su premostili katodu i anodu uzrokujuéi kratak spoj. Formiranje klastera litijuma je
poznat fenomen sa ovim tipom baterije.

Kontaktiramo doktore da obezbedimo detalje u vezi preporuka o riziku i postupanju sa pacijenatima zato
Sto je primeéeno da se prevremeno slabljenje baterije dogada unutar nekoliko dana. Doslo je do 2
smrtna ishoda koji su povezani sa izostankom defibrilacione terapije kao rezultat prevremenog slabljenja
baterije.

Nacin i identifikacija prevremenog gubitka baterije

Uredaji visoke voltazZe (ICD i CRT-D) koji koriste hemijske spojeve baterije bazirane na litijumu su
podlozne formiranju litijumskih klastera tokom visokonaponskog punjenja. U zavisnosti od njihovog
polozaja, litijumski klasteri mogu da izazovu kratak spoj koji mozZe dovesti do prevremenog slabljenja
baterije. Nase ispitivanje pokazuje da ako dode do kratkog spoja, do slabljenja baterije u ovim uredajima
moze dodi unutar jednog dana do nekoliko nedelja, Sto moze dovesti do nemogucnosti da se isporuci
terapija.

Prevremeno slabljenje baterije moZze biti prepoznato od strane lekara tokom ku¢nog monitoringa ili
tokom liénih poseta tokom kojih se pokaze ERI ili jo$ vise uznapredovalo slabljenje baterije. Pacijenti
mogu postati svesni kada njihov uredaj dostigne ERI zato Sto mogu osetiti vibratorno informativno
upozorenje za pacijenta. Pacijenti koji ne mogu da osete vibratorno upozorenje ne moraju znati da je
njihov uredaj dostigao ERI. Zbog toga smo obezbedili preporuke navedene ispod koje ukljucuju potvrdu
da pacijenti mogu da osete i prepoznaju vibratorna upozorenja i ponovnu potvrdu dostupnosti i
upotrebe kuénog monitoringa da bi se izbeglo ili smanjilo vreme bez terapije od strane uredaja za
bradikardicne i tahikardi¢ne dogadaje.

Procena stope prevremenog slabljenja baterije



Preciznu procenu stope prevremenog gubitka baterije je tesko obezbediti zbog mogucéeg smanjenog
izveStavanja o slabljenju baterije uopste i slabljenja baterije koje moze biti uzrokovano ovim nacinom
gubitka ali koji nije prepoznat.

841 vraceni uredaj (0.21%) od 398.740 uredaja Sirom sveta imaju prevremeno slabljenje povezano sa
litijumskim klasterima. Cetrdeset $est (46) uredaja Sirom sveta su imali vidljivi elektri¢ni kratak spoj zbog
litijumskih klastera. Pogledati Tabelu 2 ispod za detalje.

U ovom trenutku 349.852 pogodenih uredaja su jos uvek u upotrebi Sirom sveta, i zbog toga,
potencijalno rizi¢ni.

Preporuke za postupanje sa pacijentima

U dogovoru sa nasim Medicinskim savetodavnim odborom, preporucujemo sledece:

Ne implantirati nekoriS¢ene pogodene uredaje.

Sprovesti praéenje pacijenata prema standardnoj praksi.

Profilakti¢cka zamena uredaja se ne preporucuje zato sto su komplikacije koje se
dasavaju nakon zamene prijavljene u vecoj stopi nego stopa Stetnih efekata povezanih
sa preveremenim slabljenjem baterije usled kratkog spoja uzrokovanog litijumskim
klasterima (videti dodatak za odabrane reference).

U slucaju ERI indikatora u ovim uredajima, preporucuje se neodloZna zamena uredaja. U
ovom trenutku ne postoji faktor, metod ili test da identifikuje uredaje sa ovom formom
prevremenog slabljenja baterije koja se priblizava ERI ili da se precizno predvidi
preostalo trajanje baterije kad se jednom ERI pojavi.

Lekari treba da provere dostupnost kuénog monitoringa da bi se izbeglo ili smanjilo
vreme bez terapije od strane uredaja za bradikardicne ili tahikardi¢ne dogadaje.
Ukljuditi pacijente u Merlin.net koristeci aplikaciju Direct Alerts [Direktni alarm] koji ¢e
vam omoguciti neodlozno upozorenje u slucaju dostizanja ERI. Za pacijente koji su
trenutno ukljuéeni u Merlin.net, podsetiti ih na vaznost koris¢enja udaljenog
monitoringa.

Pregledati najnoviji primerak Programiranih parametara (videti priloZeni kao primer).
Pobrinuti se da pod Trigger Alerts When odeljkom, da je Device at ERI parametar
ukljucen (normalno jeste ukljuc¢en) i za Show on fast Path i Notify Patient izbore.

Ako je Device at ERI upozorenije isklju¢eno, preporucujemo da se pacijent sto pre
pregleda da bi se programirao ovaj parametar na ukljuceno.

Savetujte pacijente da ERI indikacija pokrece vibratorno upozorenje. Na sledeéem
zakazanom pregledu:

Ispitati uredaj pacijenta da utvrdite da li je pokrenuto ERI upozorenje. Prevremeno
slabljenje baterije moZe biti prepoznato od strane lekara putem ku¢nog monitoringa koji
pokazuje ERI ili jos vise uznapredovalo slabljenje baterije.

Izvedite test upozorenja pacijenta da utvrdite da pacijent oseca i prepoznaje vibratorno
upozorenje.



Pacijenti koji ne mogu da osete vibratorno upozorenje mogu dozZiveti gubitak baterije
i/ili gubitak funkcije uredaja bez da toga budu svesni.

Savetovati pacijenta da kontaktira vasu ordinaciju Sto pre ako osete vibratorno
upozorenje.

Evaluacija u ordinaciji treba da bude sprovedena da se odredi razlog za upozorenje
posto i drugi dogadaji koji nisu kriti¢ni mogu takode da pokrenu vibratorno upozorenje.

Prepoznajemo da individulani pacijenti mogu imati potrebu za jedinstvenim klini¢kim
pristupom. Ako se donese odluka da se zameni pogodeni uredaj zbog jedinstvenih
okolnosti pacijenta, St Jude Medical ¢e obezbediti zamenski uredaj bez troskova. Molim
vas vratite bilo koji izvadeni uredaj u SJM za dalju procenu.

Ako imate bilo kakva pitanja oko postupanja prema pacijentu, ukljucujuci primecene
promene u duZini trajanja baterije, kontaktirajte molim vas vaseg lokalnog predstavnika
prodaje ili St Jude Medical tehnic¢ku sluzbu na 46-8474-4147, koja je dostupna 24 ¢asa
dnevno, 7 dana nedeljno.

Vas St. Jude Medical predstavnik ¢e zameniti bilo koji pogodeni inventar koji mozda
imate u vasem centru/centrima. Da bi se utvrdilo da li serijski broj uredaja predstavlja
subjakat ovog upozorenija, idite molim vas na sledeci veb sajt:
www.sim.com/batteryadvisory

Izvinjavamo se za bilo kakve neugodnosti koje ovo uzrokuje vama i vasim pacijentima.

Srdacno,

[signature]

Jeff Fecho

Potpredsednik, Globalni Kvalitet

Dodaci



DODATAK

Tabela 1 - 0. U. S. Modeli

Trade
Model Trade Name Model Trade Name Model Trade Name Model Name
CD1233-40 . cD2233-40a | FOiV™ DR | gp3a51-40 Uniify CD3361-40C
Fortify™ VR Quadra™ Unify
CD1233-40Q CD2235-40 | Fotiym 5T | CD3251-40Q CD3361-40Q | accipqm
. DR Unify CD3361-
CD1235-40 Fortify™ ST CD2235-40Q CD3255-40 Quadra 40QC
VR
CD1235-40Q €D2259-40 | Fortify cDazss40q | MP™ CD3367-40
] Assura™ DR ]
CD1259-40 Fortify €D2259-40Q €D3261-40 Unify CD336740C | Quadra
Assura™ VR Assura™ Assura™
CD1259-40Q CD2299-40 | HeartMinder™ | CD3261-40Q CD3367-40Q
) STDR CD3367-
CD1299-40 HeartMinder™ | ¢p2299-40Q CD3267-40 | Quadra 40Qc
STWVR Assura™
CD1299-40Q €D2359-40 €D326740Q CD3371-40
i ) Quadra Quadra
CD1359-40 CD2359-40C | Fortify y cD3271-40 | SlEClE cD3aT1-40c | Quadre
CD1359-40C | Fortify cD2359-40Q | ASSUA™ DR | cp3a71-400 | MP™ CD3371-40Q | MP™
Assura™ VR CD2359- _ cD3371-
CD1359-40Q 40Q¢ €D3281-40 Excelis 40Q¢
Quadra™
CD1359-40QC €D2391-40C | HeartMinder™ | CD3281-40Q CD3385-40C | Quadra +
_ cD2381- + DR . CD3385- Excelis™
CcD1391-40C HeartMinder™ | 40ac CD3297-40 Excelis™ 40QC
+VR CRT-D
CD1391-40QC cps2ss40 | oy €D3297-40Q cosedoc |
ni o Xcells +
CD2233-40 Fortiy™ DR | ¢p3oss-40 P T
Q CD3361-40 | Assura™ 40ac

Tabela 2 — Stope

Tabela ispod prikazuje iskustva Sirom sveta sa pogodenim uredajima koji su vraéeni za
analizu proizvoda usled prevremenog smanjenaj baterije. U ova 841 uredaja, kod 46
baterija su potvrdena skraéenja usled litijumskih klastera koji su premostili katodu i
anodu baterije. U ostalih 795 uredaja kratak spoj baterije nije potvrden tokom analize
vracenih proizvoda, ali je primeceno prisustvo litijumskih klastera tokom analize baterije
i ni jedan drugi uzrok prevremenog smanjenja baterije nije identifikovan. Zbog toga smo
ukljucili i potvrdene i nepotvrdene kratke spojeve u tabelu stopa ispod da vam pomogne
da procenite rizik po vase pacijente:




. Confirmed Shorts / | Unconfirmed Shorts

Additional Surgery Only 46 /0.012%

Loss of Pacing — Minor 0/0.000%
(Dizziness)

Loss of Pacing — Major a
) 0 /0.000%
Loss of Defibrillation -
Death 0 /0.000%

7467 0.187%

37 /0.009%

10/ 0.0025%

2/0.0005%

792/ 0.199%

37 /0.009%

10/ 0.0025%

2/0.0005%

7957 0.199%

841/0.211%
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