Tibbi Cihazla ilgili Onemli Tavsiye Yazisi

implante Edilebilir Kardiyoverter Defibrilatérde
Erken Pil Tuketimi

Sorundan Etkilenen Modelleri Tavsiye Yazisinin Ekinde Bulabilirsiniz.
10 Ekim 2016

Sayin Hekim,

23 Mayis 2015 tarihinden 6nce Uretimi yapilmis olan St. Jude Medical ICD ve CRT-D cihazlari ile ilgili
erken pil tuketimi riski konusunda sizlere tavsiyelerde bulunmak i¢in bu R\//Ia2|y| g6nderiyoruz.

Bu sorundan etkilenen modeller arasinda Fortify™, Fortify Assura™, Quadra Assura™, Quadra
Assura MP™, Unify™, Unify Assura™ ve Unify Quadra™ yer almaktadir.

Tim dinyada satigi yapilan 398.740 cihazdan 841 tanesi pilde olusan lityum malzemesi
"kumelerinden" dolay! erken pil tikenmesi gerekgesi ile analiz edilmek uzere iade edilmigtir. Kirk alti
(46) pilde anot ve katot Uzerinde gorulebilir baglantil kopriye neden olacak sekilde kiimeler tespit
edilmigtir. Bu tur pillerde lityum kiimelenmesi olusumlari bilinen bir durumdur.

Birkag gun icerisinde erken pil tiketimi gézlendigi icin risk ve hasta kontrolu ile ilgili ayrintilar icin
hekimlerle temas halindeyiz. Erken pil tikenmesinin bir sonucu olarak defibrilasyon terapisinin
kaybina bagli 2 eksitus gorilmustir.

Mod ve Erken Pil Tiiketiminin Tanimlanmasi

Lityum pil kimyasallarini kullanan yiiksek voltajli cihazlar (ICD'ler ve CRT-D'ler), yiksek voltajla sarj
islemi sirasinda Lityum kiimelerinin olusumuna maruz kalmaktadir. Konumlarina bagh olarak Lityum
kimeleri, erken pil tiketimine neden olan kisa devreler olusturabilmektedir. Calismamizin sonuglarina
gore kisa devre gelismesi halinde bir giin il& birka¢ hafta icerisinde terapinin verilememesi durumu ile
karsilasabilecegi degerlendirilmistir.

Erken pil tiketimi, hekimler tarafindan ev igi izlemesi ile ya da ERI (Elektif Replasman Endikat6ri)
veya daha fazla pil tiketimini gdsteren yerinde ziyaretlerle tanimlanabilir. Titresimli uyarilan
hissettikleri icin hastalar da ERI seviyesine gelindigini fark edebilmektedir. Titresimli uyariyi
hissetmeyen hastalar ise cihazlarinin ERI seviyesine geldidini anlayamayabilir. Bu nedenle, bradikardi
ve tasikardi olaylari igin cihaz terapisi olmadan zamani en aza indirmek ya da ortadan kaldirmak igin
ev ic¢i izlemenin kullanimi ve titresimli uyaranlarin hasta tarafindan fark edilmesini de kapsayan
asagidaki tavsiyeleri sunduk.

Erken Pil Tiiketimi Oraninin Tahmin Edilmesi

Erken pil tiketimi oraninin kesin bir sekilde tahmin edilebilmesi genel olarak pil tikenmesinin olandan
daha dusuk miktarda bildiriimesinden ve fark edilemeyen ancak bu hata modundan kaynaklanan pil
tikenmesinden dolayi zordur.

Dinya gapinda 398.740 cihazdan iadesi yapilan 841 tanesinde (%0.21) lityum kimeleri ile iligkin
erken pil tuketimi goérilmuastir. Dinya ¢apinda kirk alti (46) cihazda ise lityum kiimelerinden dolayi
gorilebilir sekilde elektrik kisa devresi oldugu tespit edilmistir. Ayrintilar icin asagida yer alan Tablo
2'yi inceleyiniz.

Su anda diinya capinda 349.852 adet etkilenmis cihaz kullanimda oldugundan potansiyel bir risk s6z
konusudur.



Hasta Kontroli Tavsiyeleri

Tibbi Tavsiye Kurulumuzun konstltasyonuna gére asagidaki hususlari tavsiye etmekteyiz:

e Kullanilmamis durumdaki etkilenmis cihazlarin implantasyonunu gergeklestirmeyiniz.

e Standart uygulamalara gore hasta takiplerini gergeklestiriniz.

e Lityum kimeleri ile iligkili kisa devrelerden dolayl meydana gelen erken pil tikenmesi ile ilgili
zarardan daha bUlylk oranda replasman sonrasi komplikasyon bildirildigi icin profilaktik
cihaz replasmani TAVSIYE EDILMEZ (segcilen referanslar igin eke bakiniz).

e Bu cihazlarda ERI endikatorii goriilmesi durumunda hizli cihaz degisimi gereklidir. Su
anda ERI seviyesine yaklagan erken pil tiketimi gorulen cihazlar tespit edebilebilecek ya da
ERI géralduaginde kalan pil d6mrind tam olarak ©6ngdrebilecek herhangi bir parametre,
yontem ya da test bulunmamaktadir.

e Bradikardi ve tasikardi durumlar igin cihaz terapisi olmadan sireyi ekarte etmek ya da
minimize etmek i¢in hekimler ev izlemesinin uygunlugunu yeniden dogrulamalidir.

e ERI seviyesine ulasiimasi durumunda hizli uyari bildiriminde bulunulmasi icin hastalan
“Dogrudan Uyarilar” o6zelligini kullanarak Merlin.net sistemine kaydediniz. Merlin.net
sistemine kayitli bulunan hastalara uzaktan izleme 6zelligini kullanmanin 6nemini hatirlatiniz.

e En glncel Programlanmig Parametreler c¢iktisini gézden gegiriniz (6rnek icin eki
inceleyiniz).

e ‘“Uyarilan Aktif Hale Getir’ bolimi altindan “FastPath durumunda Goster” ve “Hastaya
Bildir” bélumleri icin “Cihaz ERI seviyesinde” 6zelliginin ACIK konumda (normalde ACIK
konumdadir) bulundugundan emin olunuz.

e “Cihaz ERI seviyesinde” ozelliginin KAPALI konumda olmasi durumunda ise bu programin
ACIK konuma getirilmesi icin hastanin ivedilikle gériilmesini tavsiye ederiz.

e ERI bildiriminin titregsimli uyari vermesini hastalariniza tavsiye ediniz. Bir sonraki
vizitede:

e ERI uyarisinin alinip alinmadigini degerlendirmek Uzere hastanin cihazini degerlendiriniz.
ERI ya da daha fazla seviyedeki pil tikenmesini gésteren ev i¢i izleme ile erken pil tuketimi
hekimler tarafindan tanimlanabilir.

e Hastanin titresimli uyariyr hissedip fark ettigini dogrulamak igin hasta bildirimcisi testi
gercgeklestiriniz.

Titresimli uyariy! hissetmeyen hastalarda farkina varmadan pil kaybi/cihaz kaybi yasanabilir.

o Titresimli uyariy1 hissetmeleri halinde hastalarinizin vakit kaybetmeden sizinle
iletisime gegmelerini tavsiye ediniz.

e Diger klinik digi olaylar da titresimli uyariy! verebileceginden uyarinin altta yatan sebebini
belirlemek icin ofisinizde degerlendirme yapiimalidir.

Her bir hastanin 6zel klinik degerlendirmelere ihtiyaci olabilecedini kabul ediyoruz. Hastanin
durumuna gore etkilenmig cihazlarin degisimine yonelik bir karar verilmesi halinde, St. Jude Medical
degisimleri bedelsiz olarak gerceklestirecektir. Lutfen ileri degerlendirme yapilabilmesi icin eksplante
edilmis cihazlar SUM’ye iade ediniz.

Pil dmrundeki degisiklikler de dahil olmak tzere hasta kontroll konusunda sorulariniz varsa bdlgesel
Satis Temsilciliginiz ile ya da 7 glin 24 saat slireyle hizmet veren St. Jude Medical Teknik Servis
Birimine +46-8474-4147 numarali telefondan ulaginiz.

St. Jude Medical temsilciliginiz merkezinizde/merkezlerinizde bulunan etkilenmis cihazlarin degisimini
yapacaktir. Bu tavsiye vyazisi kapsaminda  bulunan  seri numaralari cihazlari
www.sjm.com/batteryadvisory adresinde bulabilirsiniz.

Size ve hastalariniza yasattigimiz guglikten dolay 6zur dileriz.
Saygilarimizla,
<Belgenin aslinda islak imza goérulmdistdr.>

Jeff Fecho
Genel Mudir Yardimcisi, Kiresel Kalite

Ekler


http://www.sjm.com/batteryadvisory

EK

Tablo 1: Birlesik Devletler Disindaki Modeller

Model Ticari Adi Model TicariTAMdl Model Ticari Adi Model Ticari Adi
CD1233-40 o CD 2233-40Q Fortify ™ DR CD 3251-40 . ™ | CD 3361-40C

CD-1233-400 Fortify ™ VR CD 223540 Fortiv™ ST DR CDa251-400 | UNify Quadra CD 3361-40Q Unify AssuraTM
CD 1235-40 Fortify™ ST VR CD 2235-40Q ortify CD 3255-40 Unify ~ Quadra | CD 3361-40QC

CD 1235-40Q CD 2259-40 Fortity Assura™ DR | CD.325540Q_| MP CD 3367-40

CD 1259-40 Fortify Assura™ VR €D2259-40Q CD3261-40 Unify Assura™ CD3367-40C Quadra Assura™
CD 1259-40Q Y CD2299-40 HeartMinder™ ST | CD3261-40Q Y CD3367-40Q

CD1299-40 HeartMinder™ ST | CD2299-40Q DR CD3267-40 Quadra CD3367-40QC

CD1299-40Q VR CD2359-40 CD3267-40Q | Assura™ CD3371-40

CD1359-40 CD2359-40C . ™ CD3271-40 Quadra Assura | CD3371-40C ™
CD1359-40C Fortty Assura™ VR |_CD2359-40Q Fortify Assura ™ DR =cp2571200 | Mp™ CD3371-40Q Quadra AssuraMP
CD1359-40Q CD2359-40QC CD3281.40 Excelis CD3371-40QC

CD1359-40QC CD2391-40C Y CD3281-40Q | Quadra CD3385-40C o
CD1391-40C HeartVinder™ sy | _CD2391-40QC HeartMinder " +DR  Fr25970 Excelis™ CRT.D | CD3385-400C Quadra + Excelis
CD1391-40QC CD3235-40 o CD3297-40Q CD3389-40C oo™ +
CD2233-40 Fortify™ DR CD3235-40Q Unify CD3361-40 Unify Assura™ | CD3389-40QC

Tablo 2 — Oranlar

Asagidaki tabloda erken pil tliketiminden dolay uriin analizi yapilmak Uzere iade edilmis etkilenmis
Urtnlerle ilgili diinya gapindaki deneyimler 6zetlenmektedir. Bu 841 cihazda, 46 pilde pilin anotu ve
katotu arasinda kopri seklinde baglanan Lityum kimelerinden dolay! kisa devrelerin goérildigu
dogrulanmistir. Kalan 795 cihazda ise iadesi yapilan Griiniin analizi ile pil yetmezligi dogrulanmamistir
ancak Lityum kiimelerinin gértlmesi pil analizi sonucunda fark edilmis olup erken pil tikenmesi ile ilgili
baska bir neden tanimlanmamistir. Bu nedenle, hastalarinizdaki riskleri degerlendirirken size yardimci
olabilmesi icin hem dogrulanmis hem de dogrulanmamis kisa devrelere yer verdik:

Dogrulanan Kisa Devre Dogrulanmamig Kisa

Hastadaki Etkisi Toplam/Oran

/Oran Devre /Oran

Sadece ilave cerrahi 46/%0.012 746/%0.187 792/%0.199
S 0/%0.000 37/9%0.009 37/9%0.009
Minor (Bas Donmesi) : ’ ’
crelie)  LanaeliEr 0/%0.000 10/%0.0025 10/%0.0025
Major (Senkop) : ’ ’

DB 27l 1 0/%0.000 2/%0.0005 2/%0.0005
kaybolmasi — Oliim o o o
Toplam 46/%0.0115 795/%0.199 841/%0.211
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