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BEZPECNOSTNi OZNAMENi ZAKAZNIiKUM

Kardiostimulatory Accent DR a Anthem CRT-P spole¢nosti St. Jude Medical
PM2112, PM2212, PM3112 a PM3212
Moznost neplatného méreni impedance elektrod

22. zafi 2011

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

tento dopis obsahuje dllezité informace o dvoudutinovych kardiostimulatorech Accent DR (modely
PM2112, PM2212) a Anthem CRT-P (modely PM3112 a PM3212), u nichz maze byt nedcinny displej a
muze dojit k varovani kvuli naméreni nizkych hodnot impedance elektrod. Mira vyskytu této zavady je
nizka a spole¢nosti St. Jude Medical nebyla v souvislosti s net¢innym displejem hlasena zadna Ujma na
zdravi ani smrt.

Aby byla u vSech prostfedku zajisténa presna méreni, je nyni k dispozici nova verze softwaru
programétoru (13.2.1), ktera v budoucnosti zabrani vzniku tohoto problému. Zajistéte prosim nadteni
tohoto nového softwaru do programatoru, jakmile to bude proveditelné, a prectéte si doporuceny postup,
ktery je uveden déle v textu.

Popis odchylky

Kardiostimulatory Accent DR a Anthem CRT-P vyuzivaji jednoucelovy méfici okruh impedance elektrod,
ktery je aktivovan béhem automatickych dennich méfeni impedance stimulaénich elektrod (ISE).
Hodnoty jsou uloZzeny v paméti prostiedku a poskytnuty Iékafi pfi dalSi kontrole prostiedku. Sou&asti
tohoto okruhu je jednoucelovy kondenzator uréeny pro méfeni impedance elektrod. Mezi automatickymi
dennimi méfenimi mize dojit ke vzniku malého naboje a jeho akumulaci na kondenzatoru. Tento
zbytkovy naboj mize v nékterych pfipadech zplsobit zobrazeni uméle nizké impedance elektrod.

Klinické dusledky

Mé&reni impedance stimulacnich elektrod, ktera jsou mimo stanovené rozmezi, zpUsobi varovani v siti
Merlin.net, nebo se na obrazovce programatoru mlze zobrazit pocatecni kontrolni varovné hlaseni
oznamujici, Ze béhem jednoho nebo vice automatickych dennich méfeni byla zjisténa hodnota mimo
stanovené rozmezi (nominalné <200 Q). Tato hodnota nemusi byt vZdy dostatecné& nizkd, aby spustila
zvukové upozornéni nebo varovani pacienta, ale pfi dal§i ambulantni kontrole pacienta by mohla délat
dojem, Ze se jedna o kolisavé hodnoty impedance elektrod zaznamenané b&éhem automatickych dennich
mérfeni, a mohla by se zobrazit na grafu trendu impedance elektrod. Je téZ mozné, Ze pacient obdrzi
zvukové varovani oznamujici hodnotu mimo stanovené rozmezi, zatimco pfi nasledném hodnoceni
bé&hem kontroly na klinice bude zjis§t€éna normalni impedance stimulaénich elektrod.

V pfipadé, ze je funkce monitorovani elektrod naprogramovana na pfepinani polarity, vnitfni denni
hodnota impedance elektrod, ktera bude mimo stanovené rozmezi, zplisobi, ze prostfedek automaticky
naprogramuje polaritu elektrod na unipolarni. Tato skute€nost nebude mit vliv na stimulaéni a snimaci
funkce.
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Vyskyt

Kardiostimulatory Accent DR a Anthem CRT-P byly poprvé uvedeny na trh pro komeréni Ucely v ¢ervenci
roku 2009. Dosud bylo na celém svété prodano asi 152 000 kardiostimulatord Accent DR a

14 000 prostfedk Anthem CRT-P. Provozni zku$enosti svédci o tom, Ze vyskyt vy$e uvedeného
problému je 0,01 % u prostfedku Accent DR 1,6 % u prostfedku Anthem CRT-P. Mira vyskytu je vySSi u
prostfedku CRT-P, nebot' V-V intervaly jsou typicky kratSi nez A-V intervaly, z ehoz vyplyva moznost
vzniku vy$Siho zbytkového naboje. Jak bylo uvedeno vySe, nebyla v souvislosti s timto problémem
zaznamenana zadna ujma na zdravi ani umrti pacienta.

Doporucéeni a zmirnéni problému

Aby se zabranilo neplatnym méfenim, je k dispozici nova verze softwaru programatoru (13.2.1). Kdyz
bude tento software pouzit pro kontrolu kardiostimulatoru Accent DR nebo Anthem CRT-P, odstrani
moznost vzniku této anomalie. Pomoci nového softwaru programator automaticky béhem kontroly
prostfedku aktivuje v kardiostimulatoru okruhy, které zajisti, Zze jakykoli zbytkovy naboj na kondenzatoru
pro méfeni impedance stimulacnich elektrod bude pfed dennim méfenim ISE odstranén. Jednorazovy
upgrade u pfislusnych prostfedkd probéhne automaticky a nebude mit vliv na provoz implantovaného
prostfedku. Vas obchodni zastupce spolecnosti St. Jude Medical si s Vami dohodne navstévu, pfi niz
nacte novy software do programatoru Merlin.

Pokud sledujete jakékoli pacienty, jimz byly implantovany kardiostimulatory Accent DR nebo prostfedky
Anthem CRT-P, spole¢nost St. Jude Medical doporucuje pouzit nize uvedeny postup, ktery je v souladu
se standardni nejlepSi praxi.

» Zajistéte, aby nova verze softwaru programatoru (13.2.1) byla naétena do Vasich programator,
co nejdfive to bude mozné.

*  Pokracujte v kontrole pacientt podle standardniho harmonogramu naslednych kontrol. Vzhledem
k tomu, Ze pravdépodobnost naméreni nizkych hodnot impedance je nizka, maze byt kontrola
prostfedku provedena pfi dalSi naplanované pravidelné navstévé pacienta.

» V pfipadé&, Ze pacient obdrzi varovani z ddvodu nizké impedance elektrod pfed nactenim nového
softwaru programatoru, doporu€ujeme Vam provést hodnoceni prostfedku, jaké byste normalné
uskutecnili v kazdém takovém pfipadé. Pokud je denni hodnota impedance stimulagnich elektrod
mimo stanovené rozmezi, znovu zkontrolujte data naméfend prostfedkem a prozkoumejte
hodnoty impedance elektrod. Toto ambulantni méfeni neni ovlivnéno vySe uvedenou akumulaci
naboje na kondenzéatoru a poskytne pfesné méfeni impedance elektrod.

Spole¢nost St. Jude Medical povazuje za sv(j kol informovat zakazniky o vykonu svych vyrobkl. 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 na telefonnim Cisle +46 8 474 41 47.

S pozdravem,

i T Gt

Kathleen M. Chester
Hlavni viceprezidentka pro odborny Usek a zabezpecovani jakosti
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