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Naléhavé bezpeénostni oznameni o zdravotnickém pfristroji

Chybna zbytkova zivotnost zobrazovana
programatorem

Kardiostimulatory REPLY, ESPRIT a FACIL!

Vazena pani doktorko, vaZzeny pane doktore,

Cilem tohoto dopisu je poskytnout Vam dulezité informace vztahujici se k nadhodnoceni
zbytkové Zivotnosti zobrazované programatorem béhem kontrolniho vySetfeni pacientt s
implantovanym kardiostimulatorem REPLY, ESPRIT nebo FACIL'. V dusledku této
nespravné informace by mohla byt nespravné stanovena data naslednych kontrol, kdyz se
blizi &as ERI®. Celkova Zivotnost t&chto zafizeni neni ovlivnéna.

Chybna indikace zbytkové Zivotnosti ovliviiuje nasledujici modely kardiostimulatoru:
- REPLY, modely D, DR, VDR, SR
- ESPRIT, modely D, DR, S, SR
- FACIL, model DR*

Pokud se pfistroj blizi okamziku ERI, tak by toto nadhodnoceni zbytkové Zivotnosti mohlo
zpusobit, ze ERI nebo EOL ® bude dosaZeno mezi dvéma kontrolnimi navstévami.
Za b&znych podminek* pfesahuje Zivotnost téchto pFistroji dobu &innosti, ktera uplynula od
jejich plné komercializace v roce 2008. V dusledku toho je k dneSnimu dni v ohroZeni jen
velmi malo pfistroji. Upozorfiujeme na skutecnost, Ze Zivotnost muze byt krats$i, pokud jsou
pfistroje programovany na vysoké energetické vydeje (napf. velka amplituda a Sifka impulzu)
spojené s vysokym procentem stimulovanych epizod.

V dusledku pfipadu, které byly hlaSeny, nedoslo k zadnému trvalému poranéni nebo umrti.
Ve v8ech téchto pfipadech byly stimulaéni funkce zachovany v dobé kontrolni navstévy.

Za ucelem vylouceni jakychkoliv budoucich rizik pro Vase pacienty pfijala spole€nost Sorin
CRM napravna opatfeni feSici tento problém prostfednictvim nové verze softwaru
programatoru.

Zéakladni informace

Stav baterie se zobrazuje na zakladé interogace dat z kardiostimulatoru programatorem
pomoci Ctyf raznych ukazatel(:

! Kardiostimulatory FACIL jsou prodavéany pouze v Japonsku.
? Elective Replacement Indicator / indikace elektivni vymé&ny.

® End Of Life / konec Zivotnosti.

*Viz navod k pouZiti — Zivotnost baterie za riznych podminek.



- Posledni méfeni impedance baterie (méFeni je provadéno kazdy den).
- Barevny ukazatel znazorhujici stav baterie podle jeji impedance.

- Magneticka frekvence: magneticka frekvence ma hodnotu 96min-1 v dob& BOL® a
80min-1 v dobé ERI; hodnota z&visi na impedanci baterie.

- Doba zbyvajici do ERI: Odhadovana zbytkova Zivotnost pfistroje. Tento odhad
vychazi z naprogramovaného nastaveni kardiostimulatoru, procentu stimulace,
hodnotach impedance elektrod a impedanci baterie zméfené v dobé interogace.

Popis problému

Od 15. fijna 2013 obdrzela spole¢nost Sorin CRM hlaSeni o osmi (8) kardiostimulatorech — z
vice nez 300 000 kardiostimulatord REPLY, ESPRIT & FACIL' implantovanych po celém
svété (tj. 0.0027%) — u kterych bylo zjisténo, Zze se nachazeji v Case ERI, pficemz €as ERI
indikovany programatorem béhem predchazejici kontroly pfipadal na dobu pozdéjsi.

Téchto osm (8) pfistroja bylo programovano pro velkou amplitudu a Siftku impulzu
v kombinaci s vysokym procentem stimulovanych udalosti, coz vysvétiuje, pro¢ bylo ¢asu
ERI dosazZeno dfive. Zivotnost téchto zafizeni odpovida specifikacim.

V pfipadech, které byly hlaseny, nedoSlo k Zadnému trvalému poranéni nebo umrti. Ve
vSech téchto pfipadech byly stimulacni funkce zachovany v dobé kontrolni navstévy.

Hloubkoveé Setfeni téchto hlasenych pfipadl odhalilo, Ze:
- Vypocditana zbytkova zivotnost (tj. doba zbyvajici do ¢asu ERI) byla hadhodnocena.

-V duasledku této nespravné informace by mohla byt nespravné stanovena data
naslednych kontrol, kdyZ se blizi ¢as ERI. Casu ERI nebo EOL by proto mohlo byt
dosazeno mezi dvéma kontrolnimi vySetfenimi nebo bé&hem kontrolniho vySetfeni
samotného.

- Celkova zivotnost téchto pfistroji neni ovlivnéna a odpovida udajim uvedenym
v nadvodu k pouZiti.

Opatreni spoleé¢nosti Sorin CRM zamérena na rfeseni tohoto problému

Za ucelem feSeni popsaného problému pfijala spole€nost Sorin CRM pfislusna napravna
opatfeni. Bude uvolnéna nova verze softwaru programatoru®, ktera zajisti spravny vypocet
doby zbyvajici do €asu ERI a jeji znazornéni pomoci barevného ukazatele. PFislusny
obchodni zastupce spolecnosti Sorin Vas bude informovat, jakmile bude tento aktualizovany
software k dispozici, tj. po schvaleni regula&nimi organy.

Doporuceni pro postup vi¢€i pacientiim

Spole¢nost Sorin CRM konzultovala situaci s nezavislym Vyborem pro sledovani vyrobkl a
doporucuje:

- Méli byste zkontrolovat impedanci baterie zjisténou béhem posledni kontrolni
navstévy. Pokud je impedance baterie 23,5kQ, musi byt kontrola naplanovana
nejpozdéji v obdobi 6 mésicl od posledni kontrolni navstévy.

- Je-li ¢&innost kardiostimulatoru kontrolovana jednoduSe pomoci magnetu a
magneticka frekvence je <95 min-1, pak by kontrolni vySetfeni mélo urychlené
probéhnout v kardiostimulaénim centru.

® Beginning Of Life / pogatek Zivotnosti
® Verze SmartView 2.40 nebo vy3$i — v Evropské unii a Japonsku.



- Obecné pravidlo: pokud je impedance baterie 23,5 kQ, pak kontrolni navstéva musi
probéhnout v obdobi do 6 mésicli. Toto doporuceni je tfeba respektovat rovnéz po
instalaci nové verze softwaru programatoru.

Spoleénost Sorin CRM poskytuje tuto informaci také SUKLu.

Zajistété, prosim, aby informace obsazené v tomto dopisu byly pfedany v8em pracovnikim
ve Vas8i organizaci, ktefi se podileji na péci o pacienty s implantovanymi kardiostimulatory
REPLY, ESPRIT a FACIL".

Omlouvame se za mozné nepfijemnosti, které mohou byt zplsobeny Vam a VaSim
pacientim. V pfipadé jakychkoliv dotazi se obratte na pfisluSsného zastupce spolecnosti
Sorin CRM (tj. spoleénost Biomedica CR, tel.&. 283 933 605 nebo tel.&. 774, 135 269), a
nebo kontaktujte spole&nost Sorin Group.

S pozdravem,

RNDr. Jifi Navratil
Business Unit Manager
Biomedica CR



