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Dulezité informace o zdravotnickych prostfedcich

Moznost prepnuti do zaloZzniho rezimu implantabilnich kardioverter-defibrilatort
a implantabilnich pulznich generatori v disledku interakce s radiovym vysilaéem
pro dalkové monitorovani Merlin@home™, typ EX1150

18. prosince 2014
Vazeny zakazniku,

tento dopis Vas informuje o nizkém vyskytu pfepnuti do zaloZniho rezimu u nékterych implantovanych
zdravotnickych prostredk( firmy St. Jude Medical, schopnych radiového pfenosu dat. MGzZe k tomu dojit
tak, Ze radiovy vysila¢ Merlin@home iniciuje reset softwaru implantovaného prostiedku.

Piikladame podrobné informace o této zalezZitosti, o jeji zakladni pficingé, prevalenci, doporugeni pro pédi
0 pacienta a napravném opatfeni, pfipadajicim v Uvahu.

Tento dokument obsahuje dulezité informace pro nepretrzité bezpeéné a bezproblémové
pouzivani Vaseho zafizeni

Proberte prosim nasledujici informace s kazdym ¢lenem Vaseho personalu, u kterého je zapotiebi,
aby byl s obsahem tohoto sdéleni seznamen. Je dllezité a naléhaveé, aby byly pochopen dosah
a dusledky tohoto sdéleni.

Omlouvame se za vesSkeré potize, které mohou nastat u Vas a Vasich pacientd. Mate-li jakékoli dotazy
nebo zajem, nevahejte prosim a kontaktujte prosim Vaseho mistniho zastupce St. Jude Medical nebo
volejte technickou podporu firmy St. Jude Medical (+46 8 474 4147).

S pozdravem,

Jeff Fecho
vicepresident, globalni zalezitosti v oblasti fizeni kvality

FSCA 1403 1(3)



HE
1)
L]

ST. JUDE MEDICAL

Popis problému

Nizky vyskyt pfepnuti do zaloZniho rezimu u nékterych implantovanych
zdravotnickych prostredkd firmy St. Jude Medical, schopnych radiového pfenosu dat.
Muze k tomu dojit tak, Zze radiovy vysilat Merlin@home iniciuje reset softwaru
implantovaného prostfedku.

Tento problém se vyskytne pouze tehdy, kdyz pacient je aktivné monitorovan
lGzkovym vysilacem Merlin@home.

Pacienti s implantovanymi prostfedky, které nejsou nize uvedeny, jakoz i pacienti,
ktefi jsou dalkové sledovani indukéni telemetrii (telemetricka hlava na zdravotnickém
prostfedku) a pacienti, ktefi nejsou sledovani dalkové, timto problémem dotéeni
nejsou.

Dotcené prostiedky

Veskeré modely firmy St. Jude Medical, schopné radiového prenosu dat, tj.
implantabilni kardioverter-defibrilatory Ellipse™, Fortify Assura™, Unify Assura™ a
Quadra Assura™, jakoZ i kardiostimulatory Assurity™ a Allure™, jsou-li pouzity

s radiovym vysilacem Merlin@home ™, typ EX1150, pro dalkové radiové
monitorovani.

Zakladni pricina

Zakladni pficinou je pfekrogeni asového limitu, ke kterému dojde, kdyz se vyskytne
hrani¢ni parametr telemetrie mezi implantovanym prostfedkem a lizkovym
vysilagem.

Rizika pro pacienty

e V pfipadé, Ze se implantabilni kardioverter-defibrilator Ellipse™, Fortify Assura™,
Unify Assura™ nebo Quadra Assura™ prepne do zalozniho rezimu, budou
jmenovita provozni nastaveni nasledujici: jednodutinova komorova stimulace
(VVI), stimulaéni frekvence 67/min., amplituda/sifka impulsu 5,0 V/0,6 ms
s bipolarnim stimula&nim impuls a nastavenim defibrilace na detekci komorové
fibrilace na 146/min a vysokonapétoveé terapie na 36 J.

oV pfipadé, Ze se do zaloZniho rezimu pfepnou kardiostimulatory Assurity ™
nebo Allure™, budou mit vystupni nastaveni v rezimu jednodutinové komorové
stimulace (VVI), stimulaéni frekvence 67/min., amplituda/$ifka impulsu 5,0 V/0,6
ms s unipolarnim stimulaénim impulsem.

Prevalence

e Pro implantabilni kardioverter-defibrilatory Ellipse™, Fortify Assura™, Unify
Assura™ a Quadra Assura™ je mira vyskytu 0,25 % z 55 tisic dalkové
sledovanych prostredku.

e Pro kardiostimulatory Assurity™ a Allure™ je mira vyskytu 0,016 % z 12 tisic
dalkové sledovanych prostredku.

Pokud se anomalie
vyskytne, bude
varovan pacient

i klinika

Pfepne-li se zdravotnicky prostfedek do zalozniho rezimu, systém Merlin@home ™
jej detekuje a klinika 0 ném obdrzi vystrazny signal.

Kromé toho implantabilni kardioverter-defibrilator vysle pacientovi vystrazny signal
vibraci a kardiostimulatory Assurity+™ a Allure™ vy$lou pacientovi zvukovy
vystrazny signal.

Péce o pacienta

V péci o pacienta nejsou vyzadovany zadné zmény.

U zdravotnickych prostiedkd, které se pfepnou do zaloZniho reZimu v disledku
interakce s radiovym vysilatem Merlin@home, bude mozZno neinvazivné obnovit
normalni ¢innost prostfedku za asistence technické podpory St. Jude Medical
(+46 8 474 4147).

Veskere kardiostimulatory a prevazna vétsina (cca 90 %) implantabilnich
kardioverter-defibrilatoril, u kterych se projevilo pfepnuti do zalozniho rezimu

v disledku této anomalie, byly neinvazivné obnoveny do normalniho nastaveni. Ve
zhruba 10 % pfipadd implantabilnich kardioverter-defibrilatord nebyl software
schopen uspésné obnovy a byla nutna vymeéna zdravotnického prostredku.

Byl provéren postup stahovani softwaru, aby bylo zabezpeéeno Uspésné staZeni,
dojde-li v budoucnu k resetovani softwaru.
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Reseni problému

Software vysilate Merlin@home byl modifikovan, aby se predeslo vyskytu
tohoto problému. OCekava se, ze aktualizace softwaru vysilage Merlin@home
obdrzi znacku CE. Po schvaleni zapo¢ne proces nahravani tohoto nového
softwaru do vysila¢d pacientl. Tato aktualizace bude provadéna automaticky
prostfednictvim spojeni telefonni linkou, mobilnim telefonem nebo
Sirokopasmovym kanalem, aniz by byl nutny jakykoliv zadsah ze strany pacientd.
Neni zapotfebi ménit harmonogramy délkového nebo klinického vysetfovani.

Dalsi informace

Potfebujete-li v souvislosti s timto problémem jakékoli dal$i informace nebo podporu

a podpora kontaktujte prosim Vaseho mistniho zastupce St. Jude Medical nebo volejte
technickou podporu (+46 8 474 4147).
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