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Hitna sigurnosna obavijest
Mogucnost skraéenja intervala izmedu preporu¢enog vremena zamjene (RRT) i kraja radnog vijeka (EOS)

Podskup sljedecih uredaja:

Claria MRI™ / Amplia MRI™ / Compia MRI™ / Viva™ / Brava™ CRT-D
Visia AF™ / Visia AF MRI™ / Evera™ / Evera MRI™ ICDs

02.02.2021.
Medtronic referenca: FA951
PoStovani zdravstveni djelatnice ili upravitelju rizicima,

U studenome 2019. Medtronic je izdao Napomenu o performansama (nasa referenca FA900) u vezi s performansama
baterije u malom postotku ugradenih sréanih uredaja. U ovom se pismu pruzaju dodatne, aZurirane pojedinosti.

Medtronic vas obavjeStava o moguéem problemu za podskup ugradbenih kardiovertera-defibrilatora (ICD-ova) i
defibrilatora za sréanu resinkronizacijsku terapiju (CRT-D-ova). Medtronic je utvrdio da kod malog postotka ugradenih
sréanih uredaja iz strogo definiranog podskupa moze dodi do skrac¢enja intervala izmedu preporu¢enog vremena zamjene
(RRT) i kraja radnog vijeka (EOS) nakon opaZanja neocekivano preuranjenog RRT-a. Podskup ICD-ova i CRT-D-ova
zahvacenih ovim problemom posljednji je put ugraden u veljac¢i 2019. i proizveden je s baterijom konstruiranom na
odredeni nacin koja se vise ne distribuira.

Nismo primili izvjeSc¢a o trajnim ozljedama pacijenata uzrokovanima ovim problemom.

Evidencija tvrtke Medtronic ukazuje na to da vi pratite jednoga ili viSe pacijenata s jednim od tih uredaja. Procjenjuje se da
je diljiem svijeta jo$ uvijek aktivno 339.900 uredaja podloZznih ovom problemu. Do 4. sije¢nja 2021. u potvrdenim
dogadajima (stopa opaZanja od 0,07 %) doslo je do nagloga pada napona baterije u intervalima od nekoliko dana do
nekoliko mjeseci, s neo¢ekivanim RRT-om kao jednim od glavnih prijavljenih opazanja. Za te uredaje u kojima je RRT
nastupio ranije no Sto je ocekivano srednje vrijeme od RRT-a do opazenog EOS-a iznosilo je 14 dana. U malom broju
slu¢ajeva nisu prijavljeni izlazni podatci ili telemetrija prije zamjene uredaja. Medtronic procjenjuje da kod priblizno 0,22 %
zahvacenih uredaja moze doci do pojave ovog problema tijekom njihova radnog vijeka.

Brzo praznjenje prouzro¢eno je mehanizmom latentnog kratkog spoja koji ukljuCuje litijske ploce, a rezultat je
temperaturnog gradijenta izmedu anodnih i katodnih sastavnica baterije. Uredaji s viSim energijama stimulacije i viSim
postotcima stimulacije (npr. uredaji CRT-D) imaju najniZu vjerojatnost pojave (pogledajte Dodatak A). Obratno, uredaji
s niskim strujnim praznjenjem (sto se ocituje duljim ukupnim radnim vijekom od ugradnje do RRT -a) imaju viSu vjerojatnost
pojave ovog problema. Vazno je da je vjerojatnost pojave ovog problema konstantna nakon otprilike tri godine radnog
vijeka.

Upute za postupanje s pacijentima
Shvaé¢amo da svaki pacijent zahtijeva jedinstvena klinicka razmatranja. U konzultaciji sa svojim Neovisnim lije¢ni¢kim
odborom za kvalitetu (IPQP) Medtronic preporucuje sliedece:
e Nastavite s normalnim klinickim pracenjem u skladu s lokalnim klinickim protokolom.
o Uzmite u obzir da pacijentu kojima je potrebna znatna stimulacijska potpora i visoki napon terapije imaju
najnizi rizik za ovaj problem — pogledajte Dodatak A za dodatne pojedinosti.
o Ako je mogude, iskoristite sustav za kuc¢ni nadzor CareLink™ i bezi¢ni sustav upozorenja na niski napon
baterije CareAlert.
o Zvuéno upozorenje na niski napon baterije isporucuje se s tonovima visoke hitnosti. Podsjetite pacijente da
se obrate svojoj zdravstvenoj ustanovi ako ¢uju zvuéno upozorenje, pogotovo zato Sto bi pacijenti mogli
izbjegavati posjete zdravstvenim ustanovama zbog smjernica za COVID-19.
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o Obavijestite zastupnika tvrtke Medtronic o neo¢ekivanom ponasanju uredaja.

o Imajte naumu da nemogucénostispitivanja uredajaili prijenosa podataka moze biti pokazatelj da se na uredaju
pojavio ovaj problem.

e Ako se opazi neocekivani RRT, treba do¢i do brze zamjene uredaja srazmjerno s klinickim stanjem pacijenta:

o Zapacijente koji ne ovise o sréanoj stimulaciji ili za pacijente s ICD-om za primarnu prevenciju preporucuje se
zamjena unutar tjedan dana od obavijesti o neo¢ekivanom RRT-u.

o Zapacijente koji ovise o sréanoj stimulaciji preporucuje se trenutac¢na zamjena po obavijesti o neo¢ekivanom
RRT-u.

Napomena: Kod svih pacijenata ovaj se problem mozZe pojaviti i kao neoéekivana promjena procijenjenog
preostalog vijeka trajanja koja se ne moze pripisati promjenama u programiranju ni promjenama u uvjetima
uporabe.

Medicinsko osoblje tvrtke Medtronic u konzultaciji s IPQP-om ne preporucuje profilakti€nu zamjenu zbog niske stope
pojavnosti i niske mogucénosti trajnih ozljeda kada dode do brze zamjene nakon neo¢ekivanog RRT -a.

Evidencija tvrtke Medtronic ukazuje na to da vi pratite jednoga ili viSe pacijenata sa zahvaéenim uredajem. Pored toga,
pacijentii zdravstveni djelatnici mogu utvrditi je li odredeni uredaj zahvacen tako da potraze serijski broj na web-mjestu za
performanse uredaja tvrtke Medtronic: http://wwwp.medtronic.com/productperformance/

Hrvatska Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) obavijeStena je o ovoj radnji. Prema potrebi podijelite ovu
obavijest s drugima u svojoj ustanovi.

Iskreno zalimo zbog poteskoca koje ovo moze prouzroditi vama i vasim pacijentima. Tvrtka Medtronic ostaje posvecena
sigurnosti pacijenata i nastavit ¢e pratiti u¢inak uredaja kako bi osigurala da ispunjava vase potrebe i potrebe vasih
pacijenata. Ako imate bilo kakvih pitanja, obratite se lokalnom zastupniku tvrtke Medtronic na:

. Teo Sitin na teo.sitin@medtronic.com ili 00385 99 233 0393

. Marko Perkovi¢ na marko.perkovic@medtronic.com ili00385 99 265 8559
. Josip Radi¢ na josip.radic@medtronic.com ili 00385 99 265 8565

. Martin Bakliza na martin.bakliza@medtronic.com ili00385 99 267 4491

. Domagoj Elek na domagoj.elek@medtronic.com ili 00385 99 805 4059

odnosno na Medtronic Adriatic d.o.o., Folnegoviéeva 1c, 10000 Zagreb, Hrvatska.
S postovanjem,

Teo Sitin

Arrhythmology Leader Cluster South

Medtronic Adriatic d.o.o.
teo.sitin@medtronic.com
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DODATAKA

U donjoj tablici navodi se usporedba oglednih uvjeta uporabe i njihova pridruzenog predvidenog radnog vijeka (od ugradnje
do preporuc¢enog vremena zamjene) zajedno s kumulativnim i godisnjim rizicima od pojave brzog praznjenja zbog
mehanizma latentnog kratkog spoja u bateriji. Uredaji s viSim energijama stimulacije i viSim postotcima stimulacije imaju
najnizu vjerojatnost pojave. Nije bilo izvje$¢éa o trajnim ozljedama pacijenata uzrokovanima ovim problemom.

Predvideni radni vijek* Predvidenirizik po godini i ukupni

(na temelju oglednih kumulativni rizik na kraju radnog
programiranih postavkii uvjeta vijeka++
uporabe)

radni vijek od 12 godina 0,11 % godisnje, 0,98 % kumulativno
radni vijek od 10,25 godina 0,070 % godisnje, 0,50 % kumulativno
radni vijek od 9 godina 0,045 % godisnje, 0,27 % kumulativno
radni vijek od 8,25 godina 0,033 % godisnje, 0,18 % kumulativno
radni vijek od 7 godina 0,017 % godisnje, 0,075 %

kumulativno

* Pod pretpostavkom da strujno ++ Godisnjirizik od problema postaje
praznjenje ostaje stabilno tijekom  konstantan nakon otprilike 3 godine
radnog vijeka uredaja (tj. nema radnog vijeka. Kumulativni rizik = rani
promjene u preostalom vijeku rizik plus godisnji rizik tijekom
trajanja zbog reprogramiranjaiili predvidenog radnog vijeka.

promjena u uvjetima uporabe)

Prilagodeni model strujnog praznjenja pri
reprezentativnim radnim vijekovima

Koeficijent smjera =
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Vjerojatnost (rizik po godini) brzog praznjenja zbog ovog problema kao funkcija radnog vijeka

Napomene/primjer

pacijent s VR ICD-om s 0 % stimulacije i bez isporu¢enih
strujnih udara

pacijent s VR ICD-om s povije$¢u od 50 % stimulacije i
dva (2) ili manje strujnih udara godisnje

pacijent s DR ICD-om s malo povijesti stimulacije ili bez
nje (npr. 10 % atrijske stimulacije (AP), 25 % ventrikulske
stimulacije (VP) i dva (2) ili manje strujnih udara godisnje)

pacijent s DR ICD-om s potpunom sréanom blokadom
(10 % atrijske stimulacijev (AP) i 100 % ventrikulske
stimulacije (VP) i dva (2) ili manje strujnih udara godisnje)

pacijent s CRT-D-om s 15 % atrijske stimulacije (AP),
90 % desne ventrikulske stimulacije (RVP), 100 % lijeve
ventrikulske stimulacije (LVP) i dva (2) ili manje strujnih
udara godisSnje

Atrijska (A) izlazna struja = 1,5V, 0,4 ms, 500 oma
Desna ventrikulska (RV) izlazna struja=2,0 V, 0,4 ms,
500 oma

Lijeva ventrikulska (LV) izlazna struja= 2,5V, 0,4 ms,
500 oma

Prosjecna stopa stimulacije = 75 otkucaja u minuti

Kumulativna vjerojatnost je o¢ekivani rizik od
pojave ovog problema na uredaju izmedu
ugradnje i kraja radnog vijeka. Kad se rizik
procjenjuje za uredaj kojemu je nastupio kraj
radnog vijeka dulji od 3 godine, preostali rizik
moze se procijeniti na temelju prikazane
vrijednosti godi$njeg rizika.

Prosjek populacije (0,22 %) kumulativna je
vjerojatnost za cijeli podskup uredaja podloznih
ovom problemu. Ova vrijednost uzima u obzir
ocekivani vijek trajanja i smrtnost pacijenata.
Nece svi uredaji s predvidenim radnim vijekom
od 12 godina biti u uporabi svih 12 godina.

Kljuéne tocke:

Koeficijent smjera krivulje odrzava godisnji rizik
na temelju oglednih radnih vijekovaod 7,9i 12
godina.

Koeficijent smjera (godisnji rizik) konstantan je
nakon otprilike 3 godine radnog vijeka.




