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DULEZITE INFORMACE O VYROBKU
Silikonové endokardiaini elektrody Riata a Riata ST spole¢nosti St. Jude Medical,
modely 1560, 1561, 1562, 1570, 1571, 1572, 1580, 1581, 1582, 1590, 1591, 1592,
7000, 7001, 7002, 7010, 7011, 7040, 7041, 7042

15. prosince 2010

Komu: Lékarim, ktefi implantuji pacienttim silikonové endokardialni ICD elektrody Riata® a Riata ST nebo
takové pacienty sleduji. Plati pro vSechna sériova Cisla.

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

tento dopis obsahuje dilezité vyrobni informace o defibrilaénich elektrodach skupiny Riata a Riata ST
transparentnost funk¢nosti a u€innosti zdravotnickych prostrfedk( spole¢nosti St. Jude Medical bychom Vas
radi informovali o selhani elektrod zpusobeném abrazi, jez bylo zji§téno u defibrilaénich elektrod Riata
izolovanych silikonem, a to ve srovnani s nasimi novéjsimi modely vyuZivajicimi izolaéni material Optim®
(skupina defibrilaénich elektrod Riata ST Optim a Durata®).

Skupina silikonovych defibrilaénich elektrod Riata a Riata ST vykazuje za 9 let pouziti miru abraze 0,47 %.
Bylo zjisténo, Ze silikonova pryz, které byla béhem poslednich 20 let materidlem b&zné pouzivanym pro
izolaci defibriladnich elektrod, je nachylna k abrazi"*3. Abraze silikonovych defibrilaénich elektrod je lékaftim
znama, predstavuje dobfe zndmé klinické riziko a je dobf'e dokumentovana v literatufe jako hlavni pfigina
selhani elektrod. Uvadi se 3% az 10% selhani**®. Pogkozeni izolace elektrod a jeho mozné disledky jsou
téz popsany jako potencialni nezadouci ucinky ve vSech navodech k pouziti silikonovych defibrila¢nich
elektrod, v€etné navodu k pouziti elektrod Riata.

Oproti tomu noveéjsi generace defibrilatnich elektrod spole¢nosti St. Jude Medical, ktera vyuziva izolaéni
material Optim, vykazuje ve srovnani s nasimi silikonovymi elektrodami po 44 mésicich sledovani nizsi
abrazi elektrod o vice nez 80 % (p < 0,0001). Kromé toho rozdil v celkové Zivotnosti po 44 mésicich u
defibrilacnich elektrod spole€nosti St. Jude Medical vyuZivajicich izolaci Optim (98,8 %) ve srovnani se
silikonovymi elektrodami Riata a Riata ST (98,4 %) Ize pfipsat niz§i mife abraze uvadéné pro elektrody
Optim. Vydani Zpravy o funk&nosti vyrobkl spole¢nosti St. Jude Medical z listopadu 2010, které obsahuje
¢ast vénovanou funk&nosti a ucinnosti elektrod Optim (strany 213-214), najdete na adrese
http://www.sjm.com/professional.

Klinické dusledky
Existuje nékolik faktor(, jez mohou pfispivat k abrazi elektrod v implantovanych kardiostimulaénich a
defibrilaCnich systémech, v&etné fyziologického namahani elektrod zpusobeného anatomii pacienta,
orientaci implantatu a mechanickym namahanim dal$ich zdravotnickych prostiedkd v téle.
Hlavni pfi€iny a abraze izolace jsou uvedeny nize:
e abraze useku mezi elektrodou a plastém (v kapse),
» abraze elektroda - elektroda (ve svaloviné nebo srdeéni strukture),
» abraze elektrody zplsobena nécim v srdci nebo svaloving, co se otira o vnéj§i stranu elektrody a
zpusobi obnaZeni vodi&a,
klavikularni rozdrceni,
abraze zevnitf ven zplsobena pohybem vodi¢i v izolaci. V nedavné dobé byl hlasen projev abraze
zevniti ven, kda/ byly vodice viditelné vné izolace elektrody pomoci RTG nebo skiaskopického
zobrazeni’*®"°, Tento pfipad predstavuje malou &ast (~10 %) viech hlagenych abrazi. Do nasi
Zpravy o funk&nosti vyrobki jsme pocinaje Cislem vydanym v listopadu 2010 pfidali subkategorii
nazvanou Obnazené vodice, kterou naleznete v ¢asti Souhrnny pfehled poruch defibrilatorti na
strané 128.

Abraze izolace elektrod muze mit ruzné klinické projevy, kdyz se pfislu§né vodi¢e obnazi a poté se dostanou
do kontaktu s dalSimi elektrodami nebo prostfedky. Nékteré potencialni klinické projevy jsou uvedeny nize:
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e nadmeérne citlivé vnimani (vede k zastaveni kardiostimulace nebo nevhodné terapii vysokym
napétim),

e nedostate¢né citlivé vnimani,
e neudinna stimulace,
e zmény kardiostimulace a nebo impedance vysokonapétové elektrody,
e neschopnost aplikovat vysokonapétovou terapii.
Vyskyt

Od zagatku komeréniho uvedeni na trh v ¢ervnu 2001 do konce Fijna 2010 se na celém svété prodalo asi
227 000 silikonovych defibrilaénich elektrod Riata a Riata ST. Laboratorni analyza potvrdila abrazi celkem u
782 vracenych defibrila¢nich elektrod Riata a Riata ST. Potvrzena mira abraze &inila 0,34 %. U vyznamné
Casti téchto vracenych prostifedk( nebyly hidSeny klinické projevy ani reklamace, ale byla u nich zjisténa
abraze pfi standardnim hodnoceni vraceného vyrobku. Kromé toho jsme obdrzeli 275 stiZnosti, pfi nichz
nebyl vracen vyrobek, ale byla u nich zji§téna abraze nebo byla zaznamenana jako mozna pfigina zji§téného
klinického pfiznaku. U téchto vyrobkl nebylo mozné abrazi ovéfit laboratorni analyzou. Celkovy pocet 1 057
zprav souvisejicich s abrazi bez ohledu na to, zda byla potvrzena analyzou vraceného vzorku, znamena
celkem za 9 let pouziti defibrilacnich elektrod Riata a Riata ST celkovou miru abraze 0,47 %. Je bézné
znamo, Ze nejsou hlaseny v8echny komplikace zpusobené elektrodami, a proto je tuto statistiku nutné brat
v daném kontextu v Gvahu. Celkova mira zivotnosti skupiny elektrod Riata a Riata ST vyuzivajicich
silikonovou izolaci je 95,3 % po 96 mésicich sledovani.

Analyza zprav souvisejicich s abrazi elektrod ukazuje, Ze k véts§iné téchto abrazi doslo béhem 27 mésicl od
implantace. Asi 90 % téchto elektrod bylo implantovanych déle nez 27 mésicli. Median implantace &inil 48
mésicl. Vzhledem k tomu, Ze ke zjisténi abraze elektrody obvykle dojde na za&atku Zivotnosti téchto
elektrod brzy po implantaci, jsou nasledujici doporuceni pro 1é¢bu pacientll povazovana za konzervativni.

Doporuéeni a zmirnéni problému

Na zakladé vySe uvedenych udajd a doloZzené vynikajici odolnosti defibrilacnich elektrod, vyuzivajicich
izolaci Optim, proti abrazi spole¢nost St. Jude Medical do 31. prosince 2010 dokoné&i postupné stazeni
vS8ech modelu silikonovych elektrod Riata a Riata ST.

Pokud sledujete jakékoli pacienty, kterym byly implantovany silikonové elektrody Riata a Riata ST,
spole¢nost St. Jude Medical vam doporucuje nasledujici postup, ktery je v souladu se standardni nejlepsi
praxi:

o Pokracujte v monitorovani systému implantovaného pacientovi v pravidelné planovanych
intervalech. Zvlastni pozornost vénujte diagnostickym informacim souvisejicim s defibrilaéni
ucinnosti elektrod. Doporu¢ena frekvence osobniho nebo vzdaleného monitorovani podle konsensu
HRS/EHR pro prostiedky ICD/CRT-D &ini 3 - 6 mésict '

o Kontrolujte méfeni elektrod v€etné stimulace a impedanci vysokonapétovych elektrod podle
standardnich kontrolnich postup(, zvlastni pozornost vénuijte vyznamnym zménam ve srovnani
s pfedchozimi kontrolnimi navstévami pacienta.

o Existuje-li podezfeni na selhani elektrody, zvazte provokacni testy, jako jsou pohyby rameny a
pazemi a hluboké dychani pfi sledovani povrchového EKG a intrakardialnich elektrogramu s pomoci
programatoru, ktery mize odhalit pfipadny ob&asny problém, a nebo zvazte dal$i hodnoceni
systému (napf. pomoci RTG nebo skiaskopické vizualizace).

e ZvaZte vzdalené monitorovani a informujte pacienty o tom, Ze je nutné, aby vas kontaktovali, pokud
budou pocitovat nezadouci ucinky.

e Profylaktické vynéti elektrod se nedoporuéuje '™,

Spole€nost St. Jude Medical posoudila své Udaje o abrazi elektrod spolu se svym lékafskym poradnim
sborem, ktery podporuje vy$e uvedena doporuceni.

Spole¢nost St. Jude Medical informuje zakazniky o funkénosti a Géinnosti svych vyrobki. Mate-li jakékoli
dotazy nebo pfipominky, obratte se laskavé na mistniho obchodniho zastupce spoleénosti St. Jude Medical
nebo na Oddéleni technické podpory na telefonnim Cisle +46 8 474 4177.

S pozdravem,
RQA01582



1]
w8l ST. JUDE MEDICAL
L] ]

MORE CONTROL. LESS RISK

At Olectc

Kathleen M. Chester
VP pro odborny Usek a zabezpe€ovani kvality
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