[Uvedte kontakt na lékare / zdravotnické zarizeni]

28. ledna 2013

Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén tykajici se
zdravotnického prostredku
ISOLINE defibrila¢ni elektrody, model 2CRS, 2CR6 a 2CT6

Vazena pani doktorko, VaZeny pane doktore

Tato informace se tykd defibrilac¢nich elektrod ISOLINE, modeli 2CRS, 2CR6 a 2CT6.
Pocinaje 31. prosincem 2012 firma Sorin potvrdila 30 piipadii z celkového poctu 13 500
implantovanych jednotek po celém svété (0,222 %), u nichZ analyza navracenych elektrod
odhalila poskozeni vnitini izolace pod defibrila¢ni civkou elektrody v pravé komote (RV)
a/nebo v horni duté zile (SVC), vedouci k nizké stimula¢ni impedanci a/nebo komorovému
oversensingu a/nebo k nespravné 1écbe.

V disledku potvrzené poruchy nebylo hlaSeno zadné zavazné poskozeni zdravi nebo umrti.

Informace o potencialné dotéenych elektrodich

Tato informace se tyka defibrila¢nich elektrod ISOLINE, modeli 2CRS, 2CR6 a 2CT6".
Modely 2CR5 a 2CR6 jsou opatieny retraktabilnim Sroubovym fixacnim mechanismem,
zatimco model 2CT6 ma fixaci pomoci zpétnych hacki.

Elektrody ISOLINE jsou integrované bipolarni elektrody se dvéma defibrilaénimi civkami.
T¢lo elektrody obsahuje tfi vodice, které jsou uzavieny do multiluminalni silikonové trubicky:
jeden stimulec¢ni/snimaci vodi¢ a dva defibrilaéni mikrokabely. Oba mikrokabely jsou
chranény ETFE® polymerovym potahem, vyjma oblasti pod kazdou defibrila¢ni civkou.

Popis problému

Pocinaje 31. prosincem 2012 bylo analyzou navracenych vyrobkli potvrzeno 30 piipadd
poskozeni vnitini izolace pod defibrila¢ni civkou v pravé komote (RV) a/nebo v horni duté
zile (SVC).

V kazdém ze 30 identifikovanych pfipadd bylo pozorovano poSkozeni wvnitini izolace
silikonového lumen pod defibrila¢ni civkou v pravé komote (RV) a/nebo v horni duté Zzile
(SVC), tj. v misté, kde mikrokabely nejsou potazeny ETFE, s naslednym kontaktem mezi
vodi¢i, vedoucim k nizké snimaci impedanci a/nebo komorovému oversensingu a/nebo
nespravné terapii. Zde je tfeba poznamenat, Ze v piipadé¢ komorového oversensingu je
inhibovana stimulace.

" Od svého komeréniho uvedeni v roce 2005 jsou tyto elektrody vyrabény ve Francii nebo v Italii firmou ELA
Medical nebo Sorin CRM. Ackoli se nazev vyrobce v prubéhu casu zménil (z ELA Medical na Sorin CRM),
obchodni nazev vyrobku zistal stejny — ISOLINE.

? Ethylen tetrafluoroethylen (uméla hmota na bazi fludru)



Elektrody byly implantovany po dobu primémé 1,4 roku (2 mésice az 4,5 roky). V téchto
ptipadech nebyl identifikovan ¢asny indikator, ktery by upozoriioval na potencialni problém.

Vizualni kontrola kazdého ze 30 navracenych vyrobki odhalila pfitomnost abnormaélni torze
a/nebo komprese. Pii hloubkovém Setfeni bylo zjiSténo, Ze abraze izolacni vrstvy
mikrokabelem elektrody ISOLINE u modelli pod defibrila¢ni elektrodou v RV nebo SVC lze
pficist konkrétnimu a vzacnému stavu implantatu, ktery zahrnoval ohnuti, kompresi a/nebo
torzi na elektrodé, a tim zpisobil interni abrazi silikonového lumen vytlacenim mikrokabelu
proti sténé lumen.

Torzi a/nebo kompresi takové povahy vSak lze jen obtizn€ zjistit pomoci radiologického
zobrazeni. PoruSeni izolace samo o sob¢ neni viditelné pfi radiologickém zobrazeni vzhledem
k jeji poloze pod defibrilacni civkou.

Zde je tieba poznamenat, Ze nebyla pozorovana externalizace vodice a Ze externalizace vodice
neni moznd, protoze draty vodiCe jsou zabezpefeny v ramci elektrody samotnou defibrila¢ni
civkou.

Doporuceni pro péci o pacienty

Po konzultaci se Cleny nezavislé rady pro monitorovani funkcnosti produktl firmy Sorin
CRM vydala firma Sorin CRM nésledujici doporuceni:

— Elektrody, které dosud nebyly implantovany, nebudou pouzity a maji byt navraceny
firmé Sorin CRM.

— S prihlédnutim k nizké CcCetnosti vyskytu daného problému se nedoporucuje
profylaktickd vymeéna nebo vyjmuti jakékoli elektrody ISOLINE u pacientl, u nichz
elektroda ISOLINE nevykazuje Zddné zndmky elektrické malfunkce.

— Lékafi by méli pokracovat v pravidelném monitorovani svych pacientl
s implantovanymi elektrodami ISOLINE. Behem ndsledného sledovani by mély byt
provadény standardni kontroly podle doporuceni v konsensudlnim stanovisku
odbornikli profesnich spole¢nosti HRS/EHRA ohledné¢ monitorovani implantabilnich
elektronickych kardiovaskularnich pfistroji’: tj. kontrola napéti baterie, stimulaéni a
snimaci funkce, impedance elektrod, detekce arytmie pfistrojem, atd. Zaznamenané
lécené a nelécené epizody by mély byt peclivé prozkoumany; v rdmci tohoto sdéleni
jsou uvedeny ptiklady typickych epizod komorového oversensingu spojené s danym
problémem.

— Pfi absenci jakéhokoli diikazu malfunkce plati standardni intervaly kontrol (3 mésice,
jak je doporuCeno v indikacich pro ICD firmy Sorin); je mozné zvazit
pfeprogramovani detekénich parametri komorové tachykardie (VT) a fibrilace komor
(VF) (napt. prodlouZeni perzistence *); to je viak tieba posoudit v porovnani
s oddélenim spravné terapie. Na pfisti rutinni kontrole je tfeba vyzvat pacienty, aby
vas kontaktovali, pokud se u nich vyskytne 1é¢ba vybojem.

> HRS/EHRA Expert Consensus on the Monitoring of Cardiovascular Implantable Electronic Devices (CIEDs):
Description of Techniques, Indications, Personnel, Frequency and Ethical Considerations - Bruce L. Wilkoff &
al. — Europace 2008;10:707-25

* Informace o ICD od jinych vyrobcii neZ je firma Sorin, viz ndvod k pouziti pro generator impulsiL.



— 'V piipad¢ dikazu o problému s elektrodou (jak je uvedeno v piiloze) by Iékafi méeli
zvéazit vyménu elektrody, a to po zvazeni vSech rizik a pfinost plynoucich z extrakce
elektrody ve srovnani s jejim uzavienim a ponechanim na misté. Rozhodnuti o vyjmuti
elektrody by mélo byt u¢inéno individualng, jak je popsino v guidelines HRS.’
KaZdou udélost souvisejici s potencidlné defektni elektrodou ISOLINE je tfeba hlasit
firmé Sorin CRM; kazda extrahovana elektroda musi byt vracena firmé€ Sorin CRM

k provedeni analyzy.

— Pokud je elektroda ISOLINE pfipojena ke vzdalenému monitorovani ICD nebo CRT-
D, je tfeba zvazit nalezité preprogramovani parametri vystrah. U skupiny vyrobkl
Paradym RF by lékati méli zvazit pfeprogramovani nasledujicich vystrah:

= RF komunikace (RF Communication) na zapnuto "ON"

= Vystrahy (Alerts) na zapnuto “ON”

Typ vystrahy

Parametr

Programovatelna hodnota

Klinické vystrahy

Komorovy oversensing

On (Zapnuto)

Vystrahy pro terapii Tachy

Aplikovany vyboj

All shocks (Vsechny vyboje)

Vystrahy tykajici se elektrod

Abnormalni impedance
RV elektrody

On (Zapnuto)
Low Limit: 200 Ohm (Spodni
limit: 200 Ohm)

— V dobé vymény pfistroje je tieba zvazit ICD nebo CRT-D s povolenym vzdalenym

monitorovanim.

Firma Sorin informovala o daném problému [Uvedte ndazev mistniho kompetentniho uradul.
Sorin CRM vyzyvéa zdravotnické pracovniky, aby i nadéle hlasili zastupcim firmy Sorin
CRM vsechny zavazné nezddouci ptihody vzniklé pii pouZiti nasich vyrobki.

Prosim zajistéte, aby byli o skute¢nostech popsanych v tomto sdéleni informovani vSichni
pracovnici vasi organizace, podilejici se na péci o pacienty s implantovanymi defibrilacnimi

elektrodami ISOLINE (modely 2CR5, 2CR6 nebo 2CT6).

Omlouvame se vam i vasim pacientim za veSkeré nepiijemnosti, které vam popsany problém
ptipadné zplsobi. V piipadé jakychkoli dotazli prosim kontaktujte svého mistniho zastupce
firmy Sorin nebo skupinu Sorin na ¢isle [uvedte mistni telefonni cislo].

S pozdravem,

> Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and
Patient Management - Bruce L. Wilkoff and al. Heart Rhythm July 2009; 6 :7 : 1085-1104




Priloha

Komorovy oversensing je dobife znamou komplikaci u implantovanych defibrila¢nich
systémil. ® Nemusi nutné souviset s problémem elektrody. Mize byt zplisoben také
ovesensingem T-vlny, myopotencidly, interferenci s elektromagnetickymi poli, atd.
Ve vétsing piipadi 1ze komorovému oversensingu predejit pfeprogramovanim nastaveni ICD

......

ICD firmy Sorin jsou uvedeny niZe.

Komorovy oversensing zplsobeny vné&jSimi signaly (napf. elektromagnetickym ruSenim
50 Hz):
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Tyto epizody nesouvisi s malfunkei elektrody. Pokud tyto epizody recidivuji, doporucuje se
odstranit zdroje interference.

Komorovy oversensing zptisobeny myopotencialy:
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Tyto epizody nesouvisi s malfunkci elektrody. Pokud tyto epizody recidivuji, je tieba upravit
citlivost.

Komorovy oversensing zplisobeny problémem s elektrodou:

% Ventricular oversensing in 518 patients with implanted cardiac defibrillators: incidence, complications, and
solutions - T. Rauwolf*{, M. Guentherf, N. Hass, A. Schnabel, M. Bock, M.U. Braun, and R.H. Strasser —
Europace (2007) 9, 1041-1047



=
e
-

A A i A Ar Ar a

ull il all i | 1l ul
TR EETEEERIEREER I ] [ G R R e e e R B

Wi Ws Wi WaWEWs Wi Ws Wi oWa[hE Vs Vs Wil WE Ws s Ws W3 NaWsWs Vil s vy






