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Vazeny pane doktore / Vazena pani doktorko,

spoleénost Medtronic by Vas rada informovala, Ze existuje malé procento EnTrust
ICD pfistrojl, které nemusi spliiovat dobu Zivotnosti, kterd se u nich predpoklada, nebo u
kterych nemusi byt zachovana jejich funkénost po dobu alespori tfi mésicl od doby spusténi
Indikatoru elektivni vymény pfistroje (ERI) do dosazeni konce Zivotnosti (EOL), v dlsledku
rychlej$iho poklesu napéti baterie nez se otekdvalo. Odhaduje se, Ze je v soutasné dobé
celosvétové naimplantovano asi 39 000 kus( téchto piistroji. Dosud ale nebyla v souvislosti
s timto problémem hlasena zadna umrti ani zadna vazna djma na zdravi.

Hlasené pfihody zahrnuji pokles napéti baterie z ~3.0 V na hodnotu, pfi které je
spustén ERI (2.61 V), a to béhem ¢asového obdobi pohybujiciho se zhruba mezi jednim
tydnem a &esti mésici. V8echny hldgené piihody se odehraly minimalné 30 mésicl po
implantaci. Spoleénost Medtronic dosud potvrdila devét pfipadd, kdy doslo k piekroeni
¢asového limitu pfi automatickém formatovani kondenzatoru a jeden pfipad ztraty stimulace.
VSechny tyto pfipady se odehrdly v dobé od dosaZeni ERI do explantace pfistroje. Pfestoze
existuje i potencialni moznost ztraty vysokonapétove terapie v dobé mezi dosazenim ERI a
explantaci pfistroje, dosud nebyl takovy pfipad hlasen.

Spoleénost Medtronic identifikovala jako pfi¢inu téchto piihod vnitfni zkrat baterie, ke
kterému dochazi pfi spotfebovavani kapacity baterie. K 20. tinoru 2012 zahrnovaly hlaSené
piihody souvisejici s timto problémem 44 (0,15 %) jednodutinovych (VR) a 16 (0,04 %)
dvoudutinovych (DR/AT) pfistroji. Souasna mira selhani piistrojil je nizk&; nicméné
pfedvidani budouciho vykonu téchto druhli pfistrojii je nejisté. Zavazujeme se proto Vam i
nadale poskytovat aktualni informace, a to prostfednictvim naseho , Product Performance
Reportu®, ktery je dostupny na: http://wwwp.medtronic.com/productperformance/.

Po konzultaci s nasim Nezavislym Iékafskym wvyborem pro kvalitu se spolecnost
Medtronic rozhodla vydat nasledujici doporu¢eni ohledné péce o pacienty:

¢ Vsouladu s oznaéenim vyrobku by lékafi méli i nadale pokracovat s pravidelnymi
kontrolami alespon jednou za kazdé tfi mésice.

e Zvukova varovani pro pacienty by méla byt |[ékafem naprogramovat tak, aby varovny
signadl pro “Low Battery Voltage ERI" a “Excessive Charge Time EOL" byly
naprogramovany na ON.

e Lékafi by méli co nejdfive provést vyménu pfistroje, pokud u né&j doslo k dosazeni
ERI a pokles napéti probiha rychleji nez by se plvodné ocekavalo.

e Provadét preventivni vyménu EnTrust ICD pfistroji nedoporu€ujeme.

Prislusné ufady ve Vasi zemi byly jiz o této situaci informovany.

Je nam lito, pokud Vam nebo Vasim pacientim v souvislosti s vySe uvedenym vznikly
jakékoli komplikace. Mate-li jakykoliv dotaz, nebo mulzeme-li Vam s €ikoliv asistovat,
kontaktujte prosim svého zastupce spole¢nosti Medtronic nebo Oddéleni technickych sluzeb
na tel. . 602668419.
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