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Dulezita informace tykajici se zdravotnického p  Fistroje
4. zafi 2013
Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore

tento dopis obsahuje dllezité informace o funkénosti produktt z podskupiny CRT-D
COGNIS a ICD TELIGEN vyrobenych pfed prosincem 2009 a poskytuje popis, jak
Vam muze ,Safety Architecture” pomoci v monitorovani téchto pfistroju. Spole¢nost
Boston Scientific zjistila, Ze funk&nost nizkonapétového kondenzatoru v této
podskupiné pfistroji mize byt po urcitém ¢ase snizena, coz vede ke zvySené
spotfebé proudu, v disledku ¢ehoz se muze predcasné vycerpat baterie. Ve vSech
pfipadech nahlasenych k dneSnimu dni byl problém detekovan diagnostickymi
nastroji Boston Scientific's Safety Architecture pred tim, nez byla funkce pfistroje
ohrozena.

“Safety Architecture” je sada diagnostickych monitorovacich nastroju pro COGNIS

a TELIGEN, které byly vyvinuty ke zmirnéni rizika potencialni zmény funkénosti
pristroje a klinickych rizik. Tyto nastroje pravidelné hodnoti funkénost pfistroje, v€etné
napéti baterie, spotfeby elektrické energie a doby nabijeni, a ukazaly se byt
efektivnimi v identifikaci pfipadt neoCekavaného vyuziti baterie (pomoci varovnych
obrazovek nebo indikatord vymeény na programovacim zafizeni) dfive nez by byla
terapie nedostupna. Casna identifikace méize byt provedena i pomoci pipani, které
pacient uslySi a vyhleda Iékafskou pomoc, a za pouziti systému LATITUDE Patient
Management (monitorovani na dalku), ktery informuje Safety Architecture o
funk&nosti pfistroje mezi ndvstévami ordinace.

Pro tuto podskupinu pfistroji doporucuje Boston Scientific normalni monitorovani
pristroje podle pokynu v dokumentaci. Kromé toho doporucujeme pfi Setfeni
upozornéni Safety Architecture kontaktovat technickou podporu. V ndvaznosti na
upozornéni Safety Architecture nebo indikator explantace mize byt bézna tfimési¢ni
doba pro vyménu kvuli snizené funkénosti nizkonapétového kondenzatoru zkracena
a zvySena spotfeba proudu miZze vybit baterii a ohrozit terapii/telemetrii. Technicka
podpora miZe pomoci odhadnout dobu dostateénou k vymeéneé pfistroje po objeveni
upozornéni o nizkém napéti nebo indikatoru explantace.

Popis a klinické d tsledky

Boston Scientific identifikoval nizkonapétovy (LV — low voltage) kondenzator, ktery
muze v nékterych pfistrojich vykazat snizenou funkénost po dvou nebo vice letech
od implantace. To maze zvysit vyuZiti baterie a eventualné spustit jedno nebo vice
upozornéni Safety Architecture doprovazenych pipanim, které slysi pacient.
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NejbéznéjSim upozornénim je Zluta obrazovka, ktera se objevi na programovacim
zafizeni b&éhem pocatecni interogace a uvadi: ,Napéti je prilis nizké pro
predpokladanou zbyvajici kapacitu. Kontaktujte technickou podporu pod kddem
1003.“ V ostatnich pfipadech maze snizena funkénost LV kondenzatoru vyustit v
neoCekavané upozornéni na ,explanta¢ni“ stav baterie (,ERI*) a doba pro vyménu
muze byt kratSi nez 3 mésice.

VSechny pfistroje se snizenou funkénosti LV kondenzatoru vyZaduji vyménu. Pokud
nebude vyména provedena, zvySena spotfeba proudu maze vybit baterii a ohrozit
terapii nebo telemetrii. Pokud zpozorujete upozornéni Safety Architecture, kontaktujte
technickou podporu pro analyzu informaci uloZzenych na disku, které upfesni, kolik
¢asu méte na vyménu pfistroje.

Cetnost vyskytu

V pfiloze A je uvedeno srovnani kumulativni Zivotnosti pfistroju COGNIS/TELIGEN
z uvedené podskupiny a pfistroji mimo tuto podskupinu. Od kvétna 2008 bylo
celkem distribuovano a implantovano pfiblizné 264 000 defibrilatord COGNIS a
TELIGEN. AvSak podskupina ~38 500 pfistroji (15% z celkového poctu) vyrobenych
pred prosincem 2009 vykazovala vySsi pocet Spatné fungujicich LV kondenzator(
(pFiblizné 0,67% neboli 1 ze 150). Pfistroje z této série nebyly dostupné k implantaci
od listopadu 2010. Na rozdil od podskupiny pfistroju z této fady je ¢etnost pripadu
snizeného vykonu LV kondenzatoru ve skupiné ostatnich pfistroja
COGNIS/TELIGEN (225 500) pfiblizné 0,0093% neboli 1 z 10 700.

Doporu ¢éeni
Neexistuji Zzadna dalSi klinicka doporuceni kromé sou¢asného standardu péce o
pacienta a béZzného monitoringu pfistroje uvedeného na Stitku.

« Prfipomerite pacientim, aby kontaktovali kliniku, pokud uslySi pipani
vychazejici z jejich pfistroje, tak, jak je popsano v manualu. Vezméte na
védomi, Ze pfi dodani z vyroby je pfistroj primarné naprogramovany na
nastaveni ,pipani, pokud je indikovana explantace”.

» Lékafi by méli neodkladné proSetfit upozornéni a hlaSeni neotekavaného
indikatoru vymeény.

* 'V navaznosti na upozornéni kontaktujte technickou podporu Boston Scientific
tak, jak je uvedeno na obrazovkach programovaciho zafizeni [24 hodin denné
/7 dni v tydnu]. Technicka podpora umozni zhodnoceni informaci ulozenych
na disku (pfi stale implantovaném pfistroji), které pomohou upfesnit ¢as
zbyvajici pro vymeénu. Vezméte na védomi, Ze odhady ,Pfiblizny ¢as k
explantaci” a ,Zbyvajici as" zobrazené na programovaci obrazovce
nenasleduji presné po upozornéni o nizkém napéti v Safety Architecture.

» Systém LATITUDE Patient Management od Boston Scientific (monitorovani na
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dalku) maze zrychlit pfijem zprav o funk&nosti baterie prostfednictvim
interpretace upozornéni Safety Architecture a/nebo zaznamenavani pfipadd,
kdy se naplanovana ovéfeni neobjevila. Vezméte na védomi, Ze v LATITUDE
je primarné nastaveno tydenni hlaSeni stavu napéti baterie.

Podkupina p Fistroj i z dané série
Podskupina defibrilatord COGNIS a TELIGEN vyrobenych pred prosincem 2009
muZze byt zatizena vySSim vyskytem pfipadd snizené funk&nosti LV kondenzatoru:

Typ pfistroje

Cislo modelu z podskupiny

Podskupina

COGNIS CRT-D

N106/N107/N118/N119/P106

/P107
TELIGEN DR ICD E110/F110
TELIGEN VR ICD E102/F102

Podskupina pfistrojl
vyrobenych pred prosincem
2009

Seznam identifikovanych podskupin pfistroji (model a sériové €islo) implantovanych
a/nebo sledovanych na Vasi klinice je pfiloZzen k této zpravé. Dale je k dispozici on-
line vyhledavaci nastroj na www.bostonscientific.com/ppr k ovéfeni, zda konkrétni
model/sériové Cislo patfi do dané podskupny.

Dopl Aujici informace

Nezavisla komise |ékafl a kontrolorl bezpecénosti pravidelné kontroluje Udaje o
funkénosti Boston Scientific véetné informaci o tomto pfipadu poruchy funkce. Boston
Scientific bude nadéle uvadét detailni aktuélni informace o funk&nosti produkta ve
zpravé Product Performance Report Ctvrtletné publikované na strance
www.bostonscientific.com/ppr.

Boston Scientific si uvédomuje dopad tohoto sdéleni na Vas i VaSe pacienty a chtéli
bychom Vas ujistit, Ze bezpecénost pacientl je pro nas stale na prvnim misté. Pokud
méate k této zpravé doplriujici otdzky nebo pokud chcete nahlasit klinické pfihody,
kontaktujte prosim Vaseho zastupce Boston Scientific nebo se obratte na technickou
podporu.

Pfiloha A: Srovnani kumulativni Zivotnosti pfistroji z podskupiny postizené selhanim
nizkonapétového kondenzatoru a mimo ni (Udaje z USA) — s odkazem na anglickou
verzi Dear Dr. Letter, ktera je soucasti tohoto informacniho dopisu

S Uctou
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Ing. Lucie Mudra Kizova
Regu!atory affairs for CEE
Boston ScientificCeskéa republika s.r.o.
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Pi#iloha: SEZNAM IDENTIFIKOVANYCH PODSKUPIN (model, seriové&islo) dodanych do
VasSeho zdravotnického #¥&eni:

IC: 25635972, DI': CZ25635972, zapsano usktského soudu v Praze, oddil C, viozka 56799
Jednatelé: Michael Patrick Phalen a Daniel J. Baenn
Bankovni spojeni: ING BANK N.V.,organi#ai slozka, Praha ,0. 1000405301/3500



