Medtronic

Hitna sigurnosna obavijest

Povecani potencijal za smanjenu isporuku energije ili neisporuku energije tijekom visokonaponske

terapije kada je programirano na AX>B

Upute za postupanje s pacijentima

Uredaji ukljucuju sljedec¢e modele:
Ugradbenih kardiovertera-defibrilatora (ICD-ova) i defibrilatora za sréanu resinkronizacijsku terapiju (CRT-D-ova)
Cobalt™ XT/Cobalt™/Crome™
Podskupinu od: Defibrilatora za sréanu resinkronizacijsku terapiju (CRT-D-ova) Claria MRI™ / Amplia MRI™ / Compia
MRI™ /Viva™ / Brava™
Podskupinu od: Ugradbenih kardiovertera-defibrilatora (ICD-ova) Visia AF™/Visia AF MRI™/Evera™/Evera
MRI™/Primo MRI™/Mirro MRI™

10. svibanj 2023.

Medtronicova referencija: FA1326
Jedinstveni registracijski broj proizvodaca u EU-u (SRN): US-MF-000019977

Postovani,

Obavjestavamo Vas o rijetkom potencijalu za smanjenu isporuku ili neisporuku energije tijekom visokonaponske terapije
(HV) (uobicajeno 0-12 J) u ugradbenim kardioverter-defibrilatorima (ICD) i defibrilatorima za sréanu resinkronizacijsku
terapiju (CRT-D) proizvedenim s posebnim (ostakljenim) provodnikom, uklju¢ujuéi trenutno dostupne ICD-ove i CRT-D-
ove. Do 10. travnja 2023., Medtronic je identificirao 27 uredaja od otprilike 816.000 uredaja ($to predstavlja 0,003 %)
distribuiranih Sirom svijeta koji su imali smanjenu isporuku ili neisporuku energije tijekom terapije HV-om zbog problema

opisanih u ovom dopisu. Nije bilo smrti zbog ovog problema u populaciji uredaja sa ostakljenim provodnikom.

Nacinom na koji su uredaji programirani, uredaji sa ostakljenim provodnikom, mogu dozivjeti povecani rizik (predvida
se da bi bio 0,02 % na 5 godina) od smanjene isporuke ili neisporuke energije tijekom terapije HV-om. U nekim
sluajevima, moze se prikazati postojan pad u svim impedancijama strimulacijskih elektroda za 50 %; medutim, nije
kompromitirana funkcija elektrode. U nastavku pogledajte pojedinosti problema vezane uz informacije o uzroku,

predvidenim stopama, rizicima i mogucim ozljedama.

Provedena je $ira analiza za utvrdivanje dogadaja incidencije smanjene isporuke ili neisporuke energije povezano s
uredajem tijekom terapija HV-om izvan gore navedene populacije, s implantatima koji datiraju iz 2012. Primjenom tih
povijesno opazenih dogadaja, predvidene stope za tu populaciju uredaja iznose 0,002 % za razdoblje od pet (5) godina
i 0,006 % za razdoblje od devet (9) godina. Ta je analiza identificirala dvije smrti u povijesnoj populaciji gdje je bilo
dokaza koji su ukazivali da se dogodila smanjena isporuka ili neisporuka energije povezana s uredajem tijekom terapije
HV-om.

Ako se pojavi ovaj problem, stimulacija, senzing, detekcija epizoda, terapije stimulacije protiv tahikardije (ATP),
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dugotrajnost baterije i telemetrija ostaju u funkciji. Kada su uredaji u populaciji s ostakljenim provodnikom
programirani iskljuéivo na konfiguraciju B>AX, potencijal za smanjenu isporuku ili neisporuku energije tijekom
terapije HV-om iznosi 0,002 % za razdoblje od pet (5) godina i 0,005 % za razdoblje od devet (9) godina, sto je

usporedivo s povijesnim performansama uredaja.

Individualni uredaji podlozni ovom problemu ,mogu se identificirati putem trazi/pogledaj na mreznom mjestu izvjesca o

performansama proizvoda tvrtke Medtronic (http://productperformance.medtronic.com).

UPUTE ZA POSTUPANJE S PACIJENTIMA:
Medtronic shvaca da svaki pacijent zahtijeva jedinstveno klinicko razmatranje. Na temelju internih istraZivanja i vanjskih
konzultacija sa svojim Neovisnim lije¢ni¢kim odborom za kvalitetu (IPQP) Medtronic pruza sljedece smjernice:
¢ NE preporucduje se profilakticka zamjena uredaja.
o Rizik od smrtnosti za pacijente nakon reprogramiranja iznosi 0,001 % na 9 godina i manji je od rizika od
smrtnosti pacijenata uslijed komplikacija povezanih sa zamjenom uredaja (0,032 % - 0,043 %'23).
¢ Programirajte sve visokonaponske vektore (HV) u B>AX u svim terapijskim zonama kako bi se minimizirao
rizik od ovog problema.

un

o Napomena: Uporaba funkcije ,Get Medtronic Nominals”” zahtijevat ¢e ru¢no reprogramiranje Rx5 i Rx6
na B>AX za sve ventrikularne terapije.

o Za pacijente koje se prati daljinski putem Carelink, Vas predstavnik tvrtke Medtronic dostavit ¢e izvjesce radi
pomodi identifikacije pacijenata koji mogu imati jedan ili vise visokonaponskih vektora programiranih AX>B.
MozZete u bilo kojem trenutku kontaktirati svog lokalnog predstavnika kako biste dobili aZurirani primjerak
izvjeSca.

¢ Dajte prednost reprogramiranju pacijenata koji zabiljezenu i povijest visokonaponskih (HV) terapija i Rx1
programiran AX>B.

o Rx1 pruza najvecu statisticku vjerojatnost rjeSavanja aritmije i stoga je vazan za minimiziranje rizika od
terapije HV-om sa smanjenom isporukom ili neisporukom energije u prvoj sekvenci.

e Zapreostale pacijente sa AX>B programiranjem u bilo kojoj sekvenci visokonaponske terapije (HV), zakazite
(uz odgovarajucu diskreciju) sljedeci termin radi reprogramiranja u klinici, kako bi se minimizirao potencijal za
pojavu smanjene isporuke ili neisporuke energije tijekom visokonaponske terapije (HV).

e Prema standardnoj praksi, provjerite epizode tahiaritmije kako biste utvrdili u¢inkovitost primijenjenih terapija.

o Uputite pacijente da se obrate klinici ako prime visokonaponsku terapiju (HV) ili ¢uju zvucni ton koji dolazi s
njihovog uredaja.

o Potvrdite da je isporu¢ena energija dosljedna s programiranom energijom u ,Episode Summary”.
Napomena: Slika u nastavku naglasava epizodu s povremenim smanjenjem visokonaponskih terapija (HV)

(crveni okviri).
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Episode Summary

Isporucena energija

Initial Type VF (spontaneous)

Duration 27 sec

AN Max Rate Unknown/231 bpm

V. Median 231 bpm (260 ms)

Activity at onset Active, Sensor = 118 bpm

Last Therapy VF Rx3: Defib, Successful

Therapies Delivered Charge Oh Energy

VF Rx 1 Burst During Charging
|

VF Rx 1 Defib] 0.7 J 997sec <20ohms 0.0} 35J
|

VF Rx 2 Defib] 0.3J 0.77 sec <20 ohms 33435J
|

VF Rx 3 Defib 0.49 sec 93 ohms 331354
l

Termination

zaslona ilustrira visokonaponske  terapje  smanjene

/ Programirana

energija

uredaj Evera  XT

1 Tarakji KG, et al. Antibacterial Envelope to Prevent Cardiac Implantable Device Infection. The New England Journal of Medicine. 2019; 380(20):1895-1905.

2 Podaci tvrtke Medtronic u datoteci. MDT2260884-CRHF CIED lzvjescée o infekciji; Agile: MDT2260884, verzija 2.0, 11/02/2015.

3 Birnie D, et al. Complications associated with defibrillation threshold testing: The Canadian experience. Heart Rhythm. 2008; 5(3):387-90.

DR.

Obratite se svom predstavniku tvrtke Medtronic ako se primijeti nesto od sljedeceg jer to moze biti pokazatelj

problema povezanog s uredajem ili elektrodom:

o

POJEDINOSTI O PROBLEMU:

Postoji povecana vjerojatnost za visokonaponsku terapiju (HV) sa smanjenom isporukom ili neisporukom energije u

isporukom ili neisporukom energije.

epizode (bez obzira na programirani vektor)

konfiguraciji AX>B kada su ispunjeni svi sljededi uvjeti:

Uredaj ima ostakljeni provodnik (proizveden poslije srpnja 2017.)

Postoji znacdajno odvajanje izolacijskih materijala u komponentama provodnika zaglavlja uredaja.

Visokonaponska terapija (HV) sa smanjenom isporukom ili bez isporuke energije prikazana je u tekstu

Postojan pad od otprilike 50 % u mjerenjima impedancija elektroda za stimulaciju RA, RV i LV jer to moze

biti indikacija povecanoe vjerojatnosti potencijala za buduce visokonaponske terapije (HV)sa smanjenom

Unutar praznine stvorene odvajanjem izolacije stvara se nenamjerni strujni put, koji moze provoditi visoke razine

struje tijekom visokonaponske terapije (HV).

Kada se otkrije nenamjerni strujni put tijekom visokonaponske terapije (HV)-, moze se aktivirati znacajka” Short Circuit

Protection ,(SCP) (pogledajte Dodatak A). Takvo ponasanje uredaja moze biti povremeno; uoc¢ene su visokonaponske

terapije (HV) pune i smanjene energije unutar iste epizode. Dogadaji SCP-a takoder mogu biti povezani s elektrodom; i

za nenamjerne strujne puteve povezane s elektrodom i s uredajem, valni oblik defibrilacije skraduje se rano u sekvenci

isporuke energije, $to rezultira smanjenom ili neisporukom energije (~0-12 J).

STOPE POJAVE VISOKONAPONSKE TERAPIJE (HV) SA SMANJENOM ISPORUKOM ILI NEISPORUKOM ENERGIJE

KOD UREDAJA:

Do 10. travnja 2023., identificirano je 27 uredaja sa ostakljenim provodnicima koji su imali smanjenu isporuku ili
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neisporuku energije tijekom visokonaponske terapije (HV) (0,003 % od 816.000 distribuiranih uredaja). Od tog broja,
26 su bili uredaji s isporucenim putem AX>B. Na temelju analize pacijenata s uredajem sa ostakljenim provodnikom i
povijeséu visokonaponske terapije (HV), opazena stopa tog problema iznosi 0,03 %. Pogledajte Tablicu 1 za predvidene

stope pojavljivanja i rizika od ozljede.

Potencijalne ozljede povezane s visokonaponskom terapijom (HV) sa smanjenom isporukom ili neisporukom energije
uklju¢uju neuspjeh u prekidu aritmije, sto moze dovesti do smrti, kao i komplikacije povezane sa zamjenom uredaja i/ili
nepotrebnom zamjenom elektrode ako se visokonaponska terapija (HV) smanjene isporuke ili neisporuke energije

pogresno pripise pogresci elektrode.

TABLICA 1: Usporedba predvidenih stopa dogadaja i rizika od katastrofalne ozljede, sa ili bez reprogramiranja

. X Rizik od smrtnosti zbog ovog
Predvidena stopa dogadaja
o ) , problema,
. (jedna ili vise visokonaponskih terapija . ... )
Populacija ) X ” uzimajuci u obzir vjerojatnost da svih
(HV) sa smanjenom isporukom ili . X i .
X . L Sest visokonaponskih terapija
neisporukom energije u epizodi)

nisu uspjele prekinuti aritmiju

Uredaji sa ostakljenim Ukupna populacija

) 0,02 % na 5 godina* 0,004 % na 5 godina*
provodnikom s uredaja

trenutnim Za pacijente s povijescéu

programiranjem

(~816.000 uredaja)

visokonaponskie terapije
(HV)

0,48 % na 5 godina*

0,08 % na 5 godina*

Uredaji sa ostakljenim
provodnikom nakon
reprogramiranja svih

visokonaponskih
vektora u B>AX

Ukupna populacija

uredaja

0,005 % na 9 godina**

0,001 % na 9 godina**

Za pacijente s povijescéu
visokonaponske terapije
(HV)

0,04 % na 9 godina**

0,01 % na 9 godina**

Povijesni uredaji od
2012.
(~651.000 uredaja)

Ukupna populacija

uredaja

0,006 % na 9 godina**

0,001 % na 9 godina**

Za pacijente s povijescu
visokonaponske terapije
(HV)

0,05 % na 9 godina**

0,01 % na 9 godina**

* Za ovo predvidanje upotrebljava se vremenski okvir od 5 godina s obzirom na to da je prosje¢no trajanje implantacije uredaja u opsegu ovog

priopcenja priblizno 4 godine i dopusta odgovarajude vrijeme za reprogramiranje

** Upotrebljava se vremenski okvir od 9 godina na temelju ponderiranog prosjeka dugovjeénosti uredaja za ICD-ove i CRTD-ove.

Medtronic azurira Upute za uporabu, nominale terapije HV-om i sucelja programatora za ove modele uredaja kako bi

bili u skladu s informacijama u ovom dopisu. Tvrtka Medtronic objavit ¢e dodatne informacije nakon dobivanja potrebnih

regulatornih odobrenja, kako je primjenjivo u lokalnoj regiji.

RADNUJE:

e Ovu je obavijest potrebno prenijeti svima onima koji trebaju biti obavjesteni o tome u Vasoj ustanovi ili u bilo

kojoj ustanovi u koju su preneseni potencijalno sporni uredaiji.
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Tvrtka Medtronic obavijestila je Hrvatsku Agenciju za lijekove i medicinske proivode (HALMED) o ovoj radniji.

Ispricavamo se zbog neugodnosti koju Vam je ovo moglo uzrokovati. Posveéeni smo ocuvanju sigurnosti pacijenta i
cijenimo sto ¢ete odmah posvetiti pozornost ovom problemu. Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s ovim priopéenjem,

obratite se svom predstavniku tvrtke Medtronic:

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

o Josip Radi¢ na josip.radic@medtronic.com ili 00385 99 265 8565

o Martin Bakliza na martin.bakliza@medtronic.com ili 00385 99 267 4491
. Marta Groti¢ na marta.grotic@medtronic.com ili 00385 99 524 8627

o Filip Mihelci¢ na filip.mihelcic@medtronic.com ili 00385 99 7376 242

. Eva Gartnar na eva.gartnar@medtronic.com ili 00386 41 732 111

o Jure Kranjec na jure.kranjec@medtronic.com ili 00386 51 668 868

S postovanjem,

« (MEDTRONIC ADRIATIC d.o.0.
4% 0 Fol iceva 1
0TS rersgoria e
Teo Sitin
Voditelj CRM odjela

teo.sitin@medtronic.com
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DODATAK A - DODATNE POJEDINOST O ZASTITI OD KRATKOG SPOJA (SCP)

Short Circuit Protection (SCP) sigurnosna je znacajka koja se moze pojaviti tijekom terapije visokim naponom (HV). SCP je oblikovan
za smanjenje isporuke energije kako bi zastitio uredaj kada se nenamjerni strujni put otkrije tijekom visokonaponske terapije. Dogadaj
SCP-a moze se dogoditikada se nenamjerni strujni krug razvije ili na elektrodi ili u uredaju. Obratite se tvrtki Medtronic za dodatne

smjernice ako vjerujete da se dogodio dogadaj SCP-a.

Programiranje svih vektora isporuke visokog napona na B>AX minimizirat ¢e efekt nenamjernog strujnog puta u zaglavlju uredaja,
na taj nacin minimizirajuéi potencijal za dogadaj SCP-a. Usporedba programirane energije s isporu¢enom energijom u tekstu epizode
za tretiranu epizodu mozZe se koristiti za identifikaciju dogadaja SCP-a. Impedancija elektrode u tekstu epizode takoder ¢e prikazivati

< 20 oma. Pogledajte odjeljak u nastavku o tome kako identificirati je li se dogodio dogadaj SCP-a.

Za uredaje Cobalt/Crome ICD i CRT-D:
Identificiranje dogadaja SCP-a tijekom isporuke terapije visokim naponom (HV): -Kada se dogodi dogadaj SCP-a, uredaj ¢e
izdati CareAlert o impedanciji RV defibrilacijske elektrode. Izdaju se zvu¢na i bezi¢na upozorenja ako su omoguéena. Ti se

uredaji isporuéuju s uklju¢enim upozorenjima i nominalno su aktivni nakon dovrsetka otkrivanja implantata.

CareAlert ¢e se dogoditi simultano s isporukom terapije HV-om i posebno ¢e izvijestiti ,Impedancija RV defibrilacijske
elektrode 0 Q" s istom vremenskom oznakom kao i isporuka terapije. Stanje upozorenja prikazano je u dnevniku Dogadaji
CareAlert (Podaci >> Dogadaji CareAlert). Brza zapazanja takoder ¢e prikazivati ,Upozorenje: impedancija RV defibrilacijske
elektrode upozorenje dana DD/Mmm/GGGG". Dogadaji SCP-a ne odrazavaju se u dugoro¢nim trendovima impedancije

elektrode.

Nakon dogadaja SCP-a u uredajima s omogucenim opcijama i SVC Coil i Active Can, uredaj ¢e iskljuditi

SVC zavojnicu. Ako je dogadaj SCP-a uzrokovan problemom u integritetu elektrode koji uklju¢uje SVC zavojnicu, iskljucivanje
SVC zavojnice moze

omoguciti da se svi naknadni strujni udari isporu¢e pomocu vektora RV zavojnica na Active Can. Parametri programirane
terapije

pokazat ¢e da je SVC zavojnica bila automatski onemoguéena. SVC zavojnica ostat ¢e isklju¢ena

dok je klini¢ar ponovno ne ukljudi.

Za uredaje Evera/Visia AF/Primo/Mirro ICD-ove i Viva/Brava/Claria/Amplia/Compia CRT-D-ove:
Identificiranje SCP dogadaja: Za epizode u kojima se isporuduje visokonaponska terapija , ako postoji znacajno
smanjenaisporuka energije ili neisporuka visokonaponske terapije , uredaj moze dozivjeti dogadaj SCP-a. U svakoj sacuvanoj
epizodi, isporuc¢ena energija prikazana je u tekstu epizode i prikazu intervala. Ako se dogodio dogadaj SCP-a, taj tekst moze
ukazati na to da je isporucena niza energija i vrijednost impedancije < 20 oma. Napomena: trenutno nema dostupnog

upozorenja na SCP u ovoj obitelji uredaja.

Klini¢ari mogu razmotriti omogudavanje zvuénog signala upozorenja i/ili CareAlerta za ,Number of Shocks Delivered in an
Episode “s ,N = 1.” Uklju¢ivanje ovog upozorenja na ,ON" moze pomodi osigurati da pacijent i/ili klinika zna kada uredaj

isporudi visokonaponsku terapiju (HV)-om .

Ako se dogadaj SCP-a dogodi tijekom ruéne isporuke strujnog udara, nece biti podataka o epizodi. Za ru¢ne isporuke strujnog udara,
pregledajte impedanciju strujnog udara i isporu¢enu energiju iz odjeljka Posljednja terapija visokim naponom na zaslonu

programatora Mjerenje baterije i elektrode.
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