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UPOZORNENiI NA PROVOZNi BEZPECNOST

ProdlouZena doba nabijeni u implantabilnich kardioverter-defibrilatord (1CD)
St. Jude Medical Ellipse™ VR a DR

Cisla typti: CD1277, CD1377, CD2277, CD2377 (viechny pfipony -36, -36Q, -36C a -36QC)
19. srpna 2014
Vaieny zékazniku,

v ramci zaméreni firmy St. Jude Medical na spolehlivost a bezpeénost nepfetriité monitorujeme
vlastnosti a technické parametry nasich vyrobki. Tento dopis si klade za cil poskytnout Vam dalezité
informace o nasi skupiné implantabilnich kardioverter-defibrilator( (ICD). BEhem Gdriby nebo
nabijeni kondenzatoru pro vysokonapétovou terapii se miZe objevit hlaseni ,Capacitor Charge Time
Limit reached” (dosaZeno casového limitu nabijeni kondenzdtoru) v disledku anomalie
vysokonapétového kondenzdtoru. Tato anomalie miZe vést ke zpozdéni dodavky energie pro
vysokonapétovou terapii nebo mize zabranit vyboji v éasti nebo v celé naprogramované
vysokonapétové terapii. Firmé St. Jude Medical nebyly hld3eny Zadné pfipady Grazu & dmrti

v disledku této anomalie. Zadné jiné typy pfistrojd, vyrabénych firmou St. Jude Medical, nejsou
dotéeny.

Tento dopis Vam poskytuje informace ohledné této pripadné anomdlie, jakoz i jejich klinickych
dlsledk( a doporuceni pro péci o pacienty.

Tento dokument obsahuje dulezité informace pro nepfetriité bezpeéné a bezproblémové
pouzivani Vaseho pristroje
Proberte prosim ndsledujici informace s kazdym ¢lenem Vaseho tymu, u kterych je zapotfebi, aby
byli s obsahem tohoto sdéleni seznameni. Je dilezité, aby byly pochopeny klinické disledky tohoto
sdéleni. PriloZte prosim jeho kopii k navodu k pouZivani.

Tato zaleZitost byla v rdmci USA oznamena Food and Drug Administration (FDA) — Ufad pro kontrolu
potravin a léciv — jakoz i pfislusnym organiim mimo teritorium USA.

Budete-li ohledné tohoto problému potfebovat jakékoli dalsi informace nebo podporu,
kontaktujte prosim Vaseho mistniho zastupce St. Jude Medical nebo volejte technickou
podporu na +46 8 474 4147.

Omlouvame se za veskeré potiZe, ke kterym muze dojit, a véfime, Ze tyto informace budou
odpovidajicim zpisobem uziteéné pro veskeré okolnosti, které pfipadaji v ivahu.
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Dotcené vyrobky

Cisla typd

Vyrobni ¢isla

Implantabilni kardioverter-defibrilatory (ICD) Ellipse™ VR a DR firmy St.
Jude Medical

CD1277, CD1377, CD2277, CD2377 (vSechny pfipony -36, -36Q, -36C
a -36QC)

Vesdkera vyrobni Cisla.

Identifikovana
anomalie

MZe se projevit prodlouZena doba nabijeni jako disledek vnitiniho
poskozeni pouZivanych kondenzator(i ve vysokonapétovém nabijecim
obvodu pfisludnych pfistroja.

Pfistroj je konstruovan tak, aby prostfednictvim kondenzator( dodaval
vyuzitelnou energii, jakmile je dosaZzeno ¢asového limitu 32 sekund, ato i
v pfipadé, je-li energie niZii neZ naprogramovana hodnota.

Tato anomalie se mGze vyskytnout béhem Gdrzby nebo nabijeni
kondenzatoru pro vysokonapétovou terapii a mizZe vést ke zpozdéni
udéleni vysokonapétové terapie a/nebo udéleni ¢asti naprogramované
vysokonapétové terapie (vyboja).

Detekovani anomalie

Pokud k tomu dojde, je anomalie zjistitelna prostfednictvim vibracniho
signalu u pacienta, a — u zaregistrovanych pacientd, ktefi jsou aktivné
sledovani — prostfednictvim upozornéni dalkového monitorovani
Merlin.net. Kromé toho — poté, co je pfistroj natten programatorem Merlin
— objevi se s urcitym datem hlaseni ,,Capacitor Charge Time Limit reached”
(dosaZeno ¢asového limitu nabijeni kondenzdtoru).

Pfiblizné 97 % pfipadl prodlouzené doby nabijeni pfistroje Ellipse,
hlasenych firmé St. Jude Medical, bylo detekovano béhem udrzby
kondenzatoru; zbyvajici pfipady byly detekovany béhem testovani
defibrila¢niho prahu (DFT).

Nebyly hlaseny pfipady, Ze by pfistroj Ellipse neposkytl pacientovi
vysokonapétovou terapii, bylo-li to zapotfebi. Pfistroj je konstruovan tak,
aby — vyskytne-li se anomalie béhem nabijeni pro vysokonapétovou terapii
— dodal elektricky Sok o vyuZitelném napéti.

wevse

Konstrukce kondenzator(, pouZitych v implantabilnich kardioverter-
defibrilatorech Ellipse, je unikatni, a proto touto anomalii jsou dotéeny
pouze implantabilni kardioverter-defibrilatory Ellipse. Kondenzétory
sestdvaji z jednotlivych vrstev anod (kladné elektrody), katod (zdporné
elektrody) a papird (izolace), které jsou navrstveny a usporadany
prostfednictvim , pfedniho zarovnavaciho otvoru“. Kompletni sada je
uzaviena v pouzdru kondenzatoru, které je poté naplnéno elektrolytem a
hermeticky uzavieno. Ve vracenych pfistrojich Ellipse byl shledan dikaz o
jiskfeni mezi anodou a katodou v pfednim zarovnavacim otvoru, ¢imZ byla
anomalie odhalena.

Diky implementaci standardnich vyrobnich postup( pfistroje Ellipse
s kondenzatory, vyrobenymi od srpna 2012, vykazaly mensi

2 0QLIM4838




EEE
mss ST. JUDE MEDICAL
[ 11|

pravdépodobnost vyskytu trvalého poskozeni kondenzatorll poté, co dojde
k prvnimu pfipadu prodlouzené doby nabijeni, nez kardioverter-
defibrilatory Ellipse s kondenzétory vyrobenymi pred srpnem 2012.

Klinické aspekty

1. Béhem tachyarytmie, detekované pfistrojem, milze pacient
obdriZet plnou nebo ¢astecnou vysokonapétovou terapii; nicméné
tato vysokonapétova terapie maze trvat max. 32 sekund.

2. Ve vétsiné pfipad(, kde byly k dispozici udaje, dostateéné pro
vyhodnoceni, se kondenzatory opét regenerovaly tak, Zze béhem
nasledujiciho nabijeni normalné fungovaly.

Vyhodnoceni rizika

Firmé St. Jude Medical nebyly hlaseny Zadné pfipady Urazu ¢ amrti
v disledku této anomalie.

0Od 31. Cervence 2014 doslo ke 179 pfipaddm prodlouZeného nabijeni
pfistroju Ellipse, souvisejiciho s touto anomdlii, coZ predstavuje miru
vyskytu 0,42 % (179 z cca 43.000 prodeji v celosvétovém méfitku).

Existuje jen nizka pravdépodobnost zpoZdéné nebo nedostatecné terapie
jako disledek této anomalie. Podle naseho postupu Health Hazard
Evaluation (hodnoceni zdravotniho rizika) se pravdépodobnost vdzné Gjmy
na zdravi v disledku zpoZdéné terapie odhaduje na 0,0032 % (méné nei

1 ku 31.000) a pravdépodobnost imrti v disledku nedostateéné terapie se
odhaduje na 0,00042 % (méné nez 1 ku 238.000).

Doporuceni pro péci
0 pacienta

Pokud Va&$s pacient obdrZel vibraéni upozornéni a/nebo pokud se objevilo
upozornéni ddlkového monitorovani Merlin.net o prodlouZené dobé
nabijeni:

1. Co nejdfive si naplanujte svého pacienta s pfistrojem Ellipse
ke kontrole v ordinaci.

2. Nactéte pfistroj Ellipse a proved'te manualni Gdrzbu (nabiti)
kondenzatoru. Poznamenejte si dobu nabijeni az do plného nabiti;
méla by byt nanejvys 15 sekund.

3. Kontaktujte technickou podporu St. Jude Medical za ucelem
provéreni vysledkl této provozni zkousky a prodiskutujte s ni, zda
bude zapotfebi dalsiho vyhodnoceni.

4. U pfistroje, u kterého opakované doslo k prodlouzeni doby
nabijeni, by se méla zvaZit jeho vyména.

Vzhledem k tomu, ze k velké vétsiné prezentovanych pfipadd prodlouZeni
doby nabijeni doslo v intervalu Sestimésiéni automatické Gdriby
kondenzatoru, pak naprogramovani intervalu na kazdé 4 mésice pfi
planované nasledné kontrole Vaseho pacienta muze vést k dfivéjsimu
odhaleni této potencialni anomalie.

le tfeba poznamenat, Ze zména v naprogramovani pfistroje na ctyfmésicni
interval udrzby kondenzatoru sniZi jeho Zivotnost zhruba o 9 %.
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Vyména pfistroje se nedoporucuje u takového ICD Ellipse, ktery vykazuje
normalini doby nabijeni, a pacienti by méli byt sledovani v obvyklych
intervalech®.

Tam, kde to je moiné, St. Jude Medical doporuéuje, aby pacienti

s dotéenymi pfistroji byli zahrnuti do dalkového monitorovani Merlin.net,
takZe jakdkoliv vystraha (hldSeni ,Capacitor Charge Time Limit reached” -
dosaZeno casového limitu nabijeni kondenzdtoru) bude u aktivné
monitorovanych pacient pfenesena do Merlin.net a miZe byt nasim
klinickym personalem prohlédnuta a posouzena.

St. Jude Medical tato doporuceni provéfil spolu se svym lékarskym
poradnim orgdnem (Medical Advisory Board), ktery tato doporuéeni

podporuje.
Co délat se Vyhnéte se prosim pouZiti jakychkoli pfistroju Ellipse, které jsou na skladé.
skladovymi pfristroji Tyto pfistroje budou vraceny a nahrazeny novymi ICD Ellipse
Ellipse? s pfepracovanym vysokonapétovym kondenzdtorem, ¢imi se eliminuje

zdroj poskozeni kondenzédtoru v misté pfedniho zarovnavaciho otvoru.

Vas zéstupce St. Jude Medical bude spolu s Vami a konkrétnim oddé&lenim
nemocnice pracovat na bezplatném vraceni a nahrazeni veskerych
potencionalné ohroZenych implantabilnich kardioverter-defibrilator
Ellipse, které jsou skladem ve Vas$i nemocnici.

Implantabilni kardioverter-defibrildtory Ellipse s vyrobnimi isly,
zacinajicimi ¢islem ,,1“ a pocinaje u 1132470, jako? i implantabilni
kardioverter-defibrilatory Ellipse s vyrobnimi Cisly, za¢inajicimi ¢islem ,, 7

TR

Pro dalsi informace Kontaktujte prosim svého zastupce St. Jude Medical nebo volejte
technickou podporu na +46 8 474 4147.

! HRS/EHRA Expert Consensus on Monitoring Cardiovascular Implantable Electronic Devices (CIED), duben 2008
(shoda experti ohledné monitorovdni kardiovaskuldrnich implantabilnich elektronickych pfistroji)
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