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Vazeny lékafi,

v unoru 2010 jsme Vas informovali o dvou specifickych problémech, které se vyskytly u
baterii pouzivanych v EnRhythm kardiostimulatorech, na které jsme nasledné reagovali
aktualizovanou verzi softwaru vydanou na podzim 2010.

Jako soucast nasi pokracujici snahy o maximaini bezpe¢nost nasich vyrobkd bychom Vam
nyni radi poskytli souhrn nejaktualnéjsich informaci o vykonu téchto baterii, spolu

s doporu€enimi pro péci o pacienty, které byly vyvinuty pod vedenim Nezavislého lékafského
vyboru pro kvalitu.

Pozadi problému

Problémy s bateriemi, o kterych jsme Vas informovali v inoru 2010, a nasledné provedena
aktualizace softwaru, jsou shrnuty v tabulce nize. Po provedeni aktualizace softwaru
konkrétniho pfistroje dojde kratce nato ke spusténi signalizace ERI, bude-li vnitini odpor
baterie vétsi nez je nova prahova hodnota pro jeji spusténi. Nasledkem toho si Iékafi budou
moci pfi pristi kontrole pacienta povS§imnout indikatoru ERI/EOL. Dojde-li ke spusténi
signalizace ERI nasledkem vnitfniho odporu baterie, bude zbyvajici kapacita baterie jesté
dostatecna k tomu, aby pfistroj zistal funkéni pfi ERI parametrech alespori na dal$i rok.
Spole¢nost Medtronic si neni védoma toho, Ze by byly hlaseny jakékoli pfipady ztraty terapie
poskytované pristrojem nasledkem tohoto problému.

Pripominéame, Ze po spusténi signalizace ERI se EnRhythm pfistroje prepnou do rezimu VVI
stimulace pfi 65 pulzech za minutu a s vystupem odpovidajicim naprogramovanému
nastaveni. K signalizaci stavu EOL dojde 90 dnli po signalizaci ERI nebo pfi dosaZeni napéti
baterie 2,69V, podle toho, co nastane dfive.

Problémy s bateriemi Aktualizace softwaru

Napéti baterie by se mohlo snizit Zména prahové hodnoty napéti baterie pro

dfive, nez by se dalo o¢ekavat, spusténi signalizace ERI z 2,59V na 2,81V, aby se
nasledkem lehce zvysené miry tak zajistila doba 90 dnl dal$iho poskytovani
vy€erpavani lithia terapie mezi signalizaci ERI a EOL.

Vy$8i nez o¢ekavany vnitini odpor | Pfidani druhého faktoru pro spusténi ERI na
baterie zékladé vnitfniho odporu baterie. Toto nové
kritérium povede k identifikaci pfistroju se
zvy$enym vnitfnim odporem baterie dfive, nez toto
ovlivni vykon pfistroje.

Pokud dojde ke spusténi signalizace ERI,
zobrazované napéti baterie se pfenastavi na
2,81V, aby tak hodnota odpovidala prahové
hodnoté napéti baterie pro spusténi signalizace
ERI.

Aktualizované informace o vykonu baterii

V soucasné dobé& mame pfistup k informacim o vnitfnim odporu baterie a o spusténi
signalizace ERI (indikace elektivni vymény pfistroje) u vice nez 5000 kusi EnRhythm
pfistrojl, u kterych byla provedena aktualizace EnRhythm softwaru. Nami provadéné
modelovéni zaloZené na téchto informacich ukazuje, Ze u asi 6-10 % pfistroji dojde ke
spusténi signalizace ERI béhem prvnich 5 let po jejich implantaci. V souladu s informacemi
obsaZenymi v nasich predchozich zpravach pifedpokladame i nadéle, Ze se snizi pramérna




Zivotnost pfistrojli 0 asi 10-15 % s vyslednou o¢ekavanou primérnou zivotnosti 8,5 az 10,5
let v zavislosti na nastaveni daného pFistroje.1

Aktualizovana doporuceni pro péci o pacienty

Po konzultaci s naSim Nezavislym lékafskym vyborem pro kvalitu, doporu¢ujeme nasledujici:
¢ Provést kontrolu pfistroje béhem prvnich 90 dnii po stazeni softwaru, aby tak bylo

mozné identifikovat ty pfistroje, u kterych doslo ke spusténi signalizace ERI kratce po
provedené aktualizaci softwaru. Pacienti, u kterych byla provedena aktualizace
softwaru jiz pfed vice nez 3 mésici, by také méli projit kontrolou, aby bylo mozné ur¢it,
zda nedoslo u jejich pfistroje ke spusténi signalizace ERI nasledkem vnitiniho odporu
baterie. Nasledné kontroly Ize provadét dle standardni praxe. Pfi ziskavani informaci
o kardiostimulatoru, u kterého doslo k signalizaci ERI, pomoci programatoru, existuje
jisté malé riziko, Ze mlze dojit ke kratkodobému poklesu stimulaéni amplitudy. Pokud
takovy pokles zaznamenate, hlavu programatoru oddalte nebo program nastavte
pfechodné na vyssi vystupni napéti.

o Dojde-li k neoCekavané signalizaci ERI/EOL (konec Zivotnosti), pfic¢inou bude
s nejvétsi pravdépodobnosti vnitini odpor baterie. V takovém pfipadé bude jesté
zbyvat dostate¢na kapacita baterie k tomu, aby pfistroj zistal pfi ERI parametrech na
alespori dalsi rok funkéni. Nicméné, dojde-li k signalizaci ERI nebo EOL (vétsinou 90
dni po signalizaci ERI), naplanujte provedeni vymeény pfistroje.

Je nam lito, pokud obsah tohoto dopisu zplsobi Vam nebo Vasim pacientim komplikace.
Mate-li jakékoli dotazy, nebo pokud Vam mlzeme v ¢emkoli pomoci, nevahejte prosim

kontaktovat svého mistniho zastupce spole¢nosti Medtronic nebo Technické sluzby
spole¢nosti Medtronic na tel.¢. +420 602 668 419.

S pozdravem,

Country BU Manager

' Odhad Zivotnosti 8,5 let predstavuje scénar s vysokou mirou uzivani pfistroje (DDD, 100% stimulace v sini a v srde&ni komofe s
3.0V vystupem do obou dutin). Odhad Zivotnosti 10,5 let pfedstavuje scénaf se zapnutou funkci MVP (AAI(R)<=>DDD(R) 50%
stimulace v sini a 5% stimulace v srdeéni komofe s 3.0V vystupem do obou dutin. Vzhledem k omezenym informacim o zkuSenostech
s pristroji Sest a vice let po jejich implantaci, jsou odhady Zivotnosti zalozeny na provadéném modelovani a nikoliv na datech
ziskanych o skutené implantovanych pfistrojich. Vykon implantovanych pfistroju budeme i nadéle sledovat a postupné aktualizovat
provadéné modelovani, aby reflektovalo nejaktuaingjsi data.






