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DULEZITE INFORMACE O ZDRAVOTNICKEM PROSTREDKU
Levokomorové elektrody pro srde&ni resynchronizaéni 1é&bu QuickSite® a QuickFlex® spolecnosti St. Jude
Medical
Modely 1056T, 1058T, 1156T a 1158T

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

tento dopis obsahuje dileZité informace o mozném obnazeni kabelovych vodill potazenych EFTE u
bipolarnich levokomorovych elektrod pro srde¢ni resynchronizaéni lé¢bu QuickSite a QuickFlex (elektrody
LV CRT) spolecnosti St. Jude Medical uvedenych vyse, u nichz je v distalni &asti pouzita silikonova izolace.
St. Jude Medical zasila tento dopis, aby aktivné informovala Iékafe o existenci vizualné zjisténych
obnazZenych vodicl. Obnazeni je disledkem abraze silikonové izolace v distélni &isti téchto elektrod
QuickSite a QuickFlex. V souvislosti s obnazenymi vodici nebyla hlasena zadna dmrti ani té2ka Gjma na
zdravi, ani nedoslo k elektrické nefunké&nosti, kterou by bylo mozné pfi¢ist obnazenym vodicim. | kdyz je
hlasena mira vyskytu této abnormality nizka, na zakladé kontroly vracenych elektrod a dostupnych
skiaskopickych a RTG snimki se odhaduje, Ze tato anomalie se miZe vyskytovat u 3 a2 4 % elektrod
QuickSite a QuickFlex. V disledku toho bylo pfijato b&Zné opatieni ve formé zastaveni prodeje elektrod
QuickSite a QuickFlex ke dni napsani tohoto dopisu. Podle odhad( je v soudasné dobé nha celém svété v
provozu cca 101 000 elektrod QuickSite a QuickFlex.

Tento dopis se netyka unipolarni verze elektrody QuickSite, model 1056K, a elektrod QuickFlex® u ,model
1258T, a Quartet®, model 1458Q, nebot jejich konstrukce je jina nez u vy$e uvedenych elektrod, a
elektrody QuickFlex p a Quartet vyuzivaiji pro izolaci material Optim® a nikoli silikon.

Klinicka a neklinicka zjisténi
Bylo potvrzeno 39 pfipadli obnaZeni vodich u elektrod QuickSite a QuickFlex, které jsou shrnuty dale:

» Spole€nost St. Jude Medical obdrzela 7 hlaseni z terénu (6 pro QuickSite, 1 pro QuickFlex) od
lekafl, ktefi zjistili obnaZeni vodich v distélni ¢asti pislusnych elektrod izolovanych silikonem po
vynéti elektrod z diivodu uvolnéni elektrody, infekce, zmény prahové hodnoty stimulace nebo
zmeny impedance elektrody. Analyza zdvad téchto vracenych elektrod doloZila, Ze Zadné z
hlagenych klinickych zjisténi nebylo zplisobeno obnazenymi vodiéi.

* Spolecnost St. Jude Medical obdrZela hlaseni o daldich 4 elektrodach QuickSite, u nichz byly
vizualné zjistény obnazené vodice, ale fungovaly dal normalné. Tyto elektrody ziistavaji v provozu.

e Zadna dal$i hlaseni z terénu o vizuainé zjisténych obnazenych vodi¢ich nebyla obdrzena,
laboratorni analyzou vracenych vyrobkd, s reklamaci i bez ni, véak bylo zjisténo 19 dalsich elektrod
QuickSite a 9 elektrod QuickFlex s obnazenym vodidem v distalni &asti izolované silikonem.

V zadném z téchto pfipadl nebylo obnaZeni vodite stanoveno jako hlavni pii¢ina vraceni vyrobku.

Hlavni pfi€¢ina zavady

Kabelove vodiCe jsou pfipojeny ke stimulacni kruhové elektrodé prostredku, zatimco centralni civkovy
vodi¢ je pfipojen ke stimulaénimu hrotu. Pokud dojde k porugent silikonové izolace v distalni &asti
elektrody, které umozni tnik kabelovych vodicl z téla elektrody, mize dojit k obnazeni kabelovych vodig(
a vodice mohou byt zevné viditelné v téle elektrody. Jako hiavni mechanizmus této zavady zZjisténé u
elektrod QuickSite a QuickFlex bylo stanoveno mechanické namahani v distalni, silikonem izolované &asti
elektrody, jez vedlo k abrazi izolace.

Vyskyt

Hlaseny vyskyt obnaZzenych voditl u elektrod QuickSite a QuickFlex &ini 0,023 % (2,3 pfipadl na 10 000
elektrod). Hlasena mira vyskytu je zaloZzena na 39 potvrzenych p¥ipadech obnazenych vodi¢l v populaci
cca 82 000 elektrod QuickSite a 89 000 elektrod QuickFlex prodanych na celém svété od uvedeni téchto
elektrod na trh v roce 2004. Spole¢nost St. Jude Medical si je v8ak védoma toho, Ze tento problém neni
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dostatecné detekovéan, nebot tyto piipady byly zjistény vizualng, aniz by byly doprovéazeny elekirickou
nefunkcnosti, a skiaskopické/RTG zobrazeni neni béznou praxi. Na zakladé existujicich Udajdi neni pfesny
vyskyt obnazenych kabell znam. Spole¢nost St. Jude Medical podrobila ptezkoumani vracené eiektrody a
dostupné skiaskopické a RTG snimky pacienti s elektrodami QuickSite a QuickFlex (1 219 elektrod).
Odhaduje se, Ze vyskyt obnazeni u téchto elektrod mlze byt 3 az 4 %. Ackoli je tento odhad zaloZen na
omezenych informacich, které jsou k dispozici, a skute¢na mira vyskytu mize byt vyssi nebo nizsi, vySsi
vyskyt by nemél z divodu velmi nizkého klinického rizika vliv na doporuéeni pro dal$i postup.

Pro Ucely srovnani mezi modely elektrod pro srdeéni resynchroniza&ni 1é&bu shrnuje nasledujici tabulka
vyskyt dale uvedenych zavad hlasenych z celého svéta a zjisténych laboratorné: abraze ze viech piigin,
mechanické zavady ze vech pfitin (zahrnuje abraze, zlomeni a zavady v diisledku ohnuti/zavady svart/
spojli) a elektrické zavady zplisobené selhanim elektrody. Mira vyskytu obnazeni vodice je zahrnuta do
vyskytu abraze ze vSech pii€in a obnaZené vodice jsou hlavnim divodem abraze ze vech piicin.
Vzhledem k tomu, Ze nebylo zjisténo, Ze by obnaZené vodice byly pfiginou elektrické nefunk&nosti,
vypocita se mira elektrickych zavad ze v8ech pficin jako mira mechanickych zavad ze viech pficin

(0,042 %) minus mira vyskytu obnazenych vodi€l (0,023 %), coz je 0,019 % (1,9 na 10 000) pro elekirody
QuickSite i QuickFlex (kombinovany vyskyt).

Rate of All- Rate of All-Cause | Rate of All-Cause
Year Cause Mechanical Electrical
Name Model Introduced Abrasions Failures Dysfunction

QuickSite 1056T 2004 0.043% 0.063% 0.025%
QuickSite XL 1058T 2006 0.033% 0.047% 0.020%
QuickFlex 1156T 2007 0.012% 0.023% 0.012%
QuickFlex XL 1158T 2007 0.014% 0.028% 0.017%
Combined QuickSite/QuickFlex 0.026% 0.042% 0.019%

Novéjsi elektrody QuickFlex p a Quartet LV CRT, které byly poprvé uvedeny na trh v roce 2008, vyuzivaji
izolaci materialem Optim po celé délce elektrody, vEetné distalni &asti. Silikonova izolace neni na téle
téchto elektrod viibec pouzita. Od roku 2008 se na celém svété prodalo vice nez 65 000 t&chto
levokomorovych elektrod pro srdeéni resynchronizaéni 16&bu, jejichz télo je celé izolovano materialem
Optim, a nebyly hlaseny 2adné pfipady obnaZeni vodici. Proto se tento dopis na tyto elektrody nevztahuje.

Klinické dusledky, doporuéeni a opatfeni pro zmirnéni problému

V pfipadé, Ze u elektrod LV CRT QuickSite nebo QuickFlex dojde k obnazeni vodice, je pravdépodobnost
elektrickeé anomalie nebo nezadouciho klinického uginku nizka. S obnaZenim kabelu nesouviseji zadné
znamé rizikové faktory. Kdyby mélo dojit k obnaZeni kabelového vodige, je plast kabell z EFTE navrzen
tak, aby zajistil dostateCnou elektrickou pevnost elektrody, aby mohia dale fungovat normalné i bez
silikonového plasté. Systém rovnéz zajistuje vice riznych stimulaénich konfiguraci, které Ize podle potfeby
naprogramovat. | kdyZ dosud nebyla zji$téna zadna elektricka dysfunkce, kterou by bylo mozné pfiéist
obnazenym vodi¢dim, v pfipadé, Ze by vdechny tyto zalozni funkce selhaly, mohla by neschopnost
elektrody LV CRT provadét stimulaci mit negativni vliv na biventrikularni stimulaci, a zpUsobit tak zhoreni
srdecniho selhani.

Spolecnost St. Jude Medical a jeji Iékaiska poradni komise doporuéujf, aby lékafi i nadale sledovali
implantovany systém svého pacienta v pravidelnych intervalech a vénovali pozornost diagnostickym
informacim souvisejicim s Ucinnosti levokomorové stimulace, a to zvlasté impedance levokomorové
elektrody a prahovym hodnotam stimulace. Je nutné zvazit naprogramovani varovného upozornéni na
zmenu impedance elektrody mimo nominalni rozmezi a aktivaci upozornéni pacienta. U elekirod LV CRT s
normaini elektrickou funkci se nedoporuéuje vyhotoveni speciainiho RTG nebo skiaskopického snimku. Pfi
beéZnych kontrolach prostiedku je nutné provést kontrolu stimulaéni funkce pro CRT. Vyménu elektrody je
nutné zvazit pouze u elektrod vykazujicich elektrické anomalie, jez nelze pfeprogramovat tak, aby
zajistovaly ucinnou stimulaci pro CRT.

Spole¢nost St. Jude Medical povazuje za sviij kol informovat zakazniky o funkénosti svych vyrobkd, aby
mohli pii péci o pacienty piijimat ta nejlepsi rozhodnuti. Litujeme veSkerych obtiZi, které mohou v disledku
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vyse uvedeného problému vzniknout Vam nebo Vasim pacientiim. Mate-li jakékoli dotazy nebo pfipominky,
nevahejte a obratte se na mistniho obchodniho zastupce spole&nosti St. Jude Medical nebo na nase
Oddéleni technické podpory pro Evropu na telefonnim &isle +46 8 474 -3774 nebo na QOddéleni technické
podpory pro USA na ¢&isle +1 800 722-3774.

S pozdravem,

Philip Tsung
Viceprezident pro prokazovani kvality

Pfiloha:

Seznam prostiedkl
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