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Narzedzie do zarzadzania dzialaniem baterii w przypadku wszczepialnego
kardiowertera-defibrylatora obcigzonego ryzykiem przedwczesnego
wyczerpania baterii z powodu zwar¢ indukowanych przez klastery litowe

28 sierpnia 2017 .
Szanowny Panie Doktorze/Szanowna Pani Doktor,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie o zblizajgcej sie aktualizacji w naszych urzadzeniach
Fortify™, Fortify Assura™, Quadra Assura™, Quadra Assura MP™, Unify™, Unify Assura™ i Unify
Quadra™, wyprodukowanych w okresie od stycznia 2010 r. do maja 2015 r., ktére sg przedmiotem
Notatki Doradczej dot. Wyrobu Medycznego z 11 pazdziernika 2016 r. (,Urzadzenia, Ktérych
Dotyczy Sprawa”, w celu uzyskania informacji na temat urzadzen, ktérych dotyczy sprawa, nalezy
siegna¢ do Tabeli 1).

Wczesniej nie istniata zadna metoda identyfikacji urzadzen podlegajacych przedwczesnemu
wyczerpaniu baterii przed osiggnieciem przez urzgdzenia napiecia odpowiadajacego stanowi ERL
Opracowali$my jednak nowe narzedzie do zarzadzania dla pacjentéw, ktéorym wszczepiono
Urzadzenia, Ktérych Dotyczy Sprawa, aby dostarczy¢ wczesniejsze powiadomienie

o nieprawidtowym dziataniu baterii, ktére moze prowadzi¢ do przedwczesnego wyczerpania
baterii z powodu zwar¢ indukowanych przez klastery litowe. Narzedzie to nie jest obecnie
dostepne, ale zostanie wprowadzone w Panstwa regionie po zatwierdzeniu przez lokalny organ
nadzoru.

Nowy alarm dot. dziatania baterii dla celow identyfikacji nieprawidlowego dziatania baterii

Alarm dot. dziatania baterii (ang. Battery Performance Alert - BPA) ma dostarczaé powiadomienie
o nieprawidtowym dziataniu baterii w przypadku Urzadzen, Ktérych Dotyczy Sprawa, przed
przedwczesnym wyczerpaniem baterii i zanim urzadzenie osiggnie napiecie odpowiadajace
stanowi ERI. Informacje o stanie baterii sg przesylane co noc do systemu Merlin.net™, gdzie dane
z ostatnich 32 dni s3 codziennie analizowane w celu stwierdzenia, czy obserwuje sie
nieprawidtowy trend napiecia baterii. Po uruchomieniu alarmu BPA, lekarze otrzymuja
powiadomienie za posrednictwem systemu zdalnego monitorowania Merlin.net™ i programatora
Merlin™ podczas rutynowych ocen kontrolnych. W przypadku pacjentéw, ktérych zdalna
obserwacja w systemie Merlin.net nie jest prowadzona, status ich baterii i to, czy BPA uruchomit
alarm, mozna stwierdzi¢ jedynie podczas przepytywania osobiscie przy uzyciu programatora
Merlin™.

Algorytm opracowano oceniajgc dane diagnostyczne ze zwrédconych urzadzen, aby zidentyfikowaé
trendy napiecia baterii, ktére najczeSciej wskazuja na przedwczesne wyczerpywanie baterii. Testy
nowego alarmu BPA wykazaty, ze moze on precyzyjnie rozrézniac¢ prawidtowe i nieprawidtowe
zachowanie baterii z czutos$cig na poziomie 97,8% i specyficznos$cia na poziomie 99,8%. Z tego
wzgledu moze on by¢ wykorzystywany jako narzedzie do zarzadzania pacjentami, aby poméc
przewidzie¢ przyszte wyczerpanie baterii w Urzadzeniach, Ktérych Dotyczy Sprawa, w ktérych
dochodzi do zwar¢ spowodowanych przez Klastery litowe. Doktadniejsze informacje na temat



metod testowania i dziatania algorytmu BPA mozna znaleZ¢ na naszej stronie internetowej
www.sjm.com/notices.

U pacjentéw objetych zdalnym monitorowaniem, alarm BPA zostanie wdrozony za posrednictwem
systemu Merlin.net. Bedzie on réwniez dostepny w programatorze Merlin™. W przypadku
pacjentéw, ktérych obserwacja prowadzona jest w systemie zdalnego monitorowania Merlin.net™,
system zostanie automatycznie skonfigurowany na codzienng transmisje. Po konfiguracji wszelkie
odchylenia od normalnego dziatania baterii zidentyfikowane przy wykorzystaniu BPA beda
automatycznie zgtaszane Klinicy$cie w ciggu 24 godzin od wykrycia. Poza tym, po aktualizacji
programatora Merlin™ do najnowszej wersji oprogramowania (Model 3330 Wersja 23.1.2),
przepytywanie Urzadzenia, Ktérego Dotyczy Sprawa pozwoli na wyswietlenie alarmu BPA, gdy
zostanie uruchomiony.

Zalecenia w zaKkresie postepowania z pacjentami

W przypadku braku uruchomionego alarmu BPA w urzadzeniu pacjenta, nadal bedziemy zaleca¢
przestrzeganie zalecen w zakresie postepowania z pacjentami, okre$§lonych w Notatce Doradczej
w sprawie Przedwczesnego Wyczerpania Baterii z 2016 roku. Jednakze po uruchomieniu alarmu
BPA wskazujgcego na wystepowanie zwarcia, zaleca sie niezwloczna eksplantacje i wymiane
urzadzenia, poniewaz funkcjonalno$¢ moze by¢ ograniczona raczej do Kkilku dni, a nie tygodni.
Wecze$niejsze zalecenia w zakresie postepowania z pacjentami z uwzglednieniem alarmu BPA sa
wymienione ponize;j:

= Nie wszczepia¢ nieuzytych urzadzen, ktérych dotyczy sprawa.

»  Prowadzi¢ kontrole pacjentéw zgodnie ze standardowg praktyka.

= NIE zaleca sie profilaktycznej wymiany urzadzen, poniewaz informowano, Ze czesto$¢
wystepowania powiktan po wymianie jest wyzsza niz czesto$¢ wystepowania szkod
zwigzanych z przedwczesnym wyczerpaniem baterii z powodu zwar¢ indukowanych przez
klastery litowe.

* W razie uruchomienia alarmu BPA lub wskaznika ERI w tych urzadzeniach, zaleca sie
niezwloczng wymiane urzadzenia. (Zaktualizowane zalecenie)

» Lekarze powinni ponownie zapewnié¢ o dostepnosci monitoringu w domu, aby nie dopusci¢ do
wystapienia czasu bez terapii dostarczanej przez urzadzenie w przypadku zdarzen
bradykardii lub tachykardii lub zminimalizowac¢ ten czas.

= Zarejestrowac pacjentéw w systemie Merlin.net z wykorzystaniem funkgcji ,Direct Alerts”, aby
zapewni¢ natychmiastowe powiadomienie o alarmie w przypadku osiggniecia stanu
planowanej wymiany ERI. W przypadku pacjentéw aktualnie zarejestrowanych w systemie
Merlin.net, przypomnie¢ im o znaczeniu korzystania ze zdalnego monitoringu.

= Nalezy dokona¢ przegladu najnowszego wydruku Zaprogramowanych Parametrow.

=  Upewni¢ sie w cze$ci , Trigger Alerts When” [Uruchamiaj alarmy, gdy], ze parametr
,Device at ERI” [Urzqdzenie w stanie ERI] jest ustawiony na pozycje wtaczong ON
(normalnie znajduje sie w pozycji wtaczonej ON) zaréwno w przypadku opcji ,Show
on FastPath” [Pokaz w FastPath], jak i ,Notify Patient” [Powiadom pacjental].

= Je$li alarm ,Device at ERI” [Urzqdzenie w stanie ERI]] jest ustawiony na pozycje
wytaczong OFF, zalecamy niezwtoczng wizyte pacjenta w celu zaprogramowania
tego parametru na pozycje wtgczong ON.
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= Poinformowac¢ pacjentéw, ze wskaznik ERI powoduje uruchomienie alarmu wibracyjnego. Na
nastepnej planowej wizycie w poradni:

» Przeprowadzi¢ przepytywanie urzadzenia pacjenta w celu stwierdzenia, czy
uruchomiony zostat alarm ERI. Lekarz moze zidentyfikowa¢ przedwczesne
wyczerpanie baterii poprzez monitorowanie pacjenta w domu i stwierdzenie stanu
planowanej wymiany ERI lub bardziej zaawansowanego wyczerpania baterii.

= Przeprowadzi¢ test powiadomien pacjenta, w celu potwierdzenia, ze pacjent odczuwa
i rozpoznaje alarm wibracyjny.

= Pacjenci, ktérzy nie mogg poczu¢ alarmu wibracyjnego moga do$wiadczy¢ utraty
funkcji baterii i/lub utraty funkcji urzadzenia nie zdajac sobie z tego sprawy.

» Poradzi¢ pacjentowi niezwtoczne skontaktowanie sie z gabinetem w przypadku
poczucia alarmu wibracyjnego.

= Nalezy przeprowadzi¢ ocene w poradni w celu stwierdzenia przyczyny alarmu,
gdyz alarm wibracyjny moze zosta¢ uruchomiony takze przez inne niekrytyczne
zdarzenia.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych postepowania z pacjentami w chwili obecnej lub
w momencie wprowadzenia tego narzedzia, w tym zaobserwowanych zmian w zywotno$ci
baterii, prosimy skontaktowac sie z lokalnym Przedstawicielem Handlowym lub Dziatem
Wsparcia Technicznego Abbott, dzwonigc pod numer +46-8474-4147 (UE), ktory jest dostepny
24 godziny na dobe, 7 dni w tygodniu. Informacje na temat tego narzedzia zarzadzania
algorytmem BPA mozna znalez¢ na stronie www.sjm.com/notices wraz z informacjami
dotyczacymi wcze$niejszych aktualizacji.

Z powazaniem,
Susan Slane

Wiceprezes Pionu, Globalne Systemy Jako$ci i Zgodno$¢
Cardiovascular and Neuromodulation

Zataczniki

+++
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Tabela 1 — Modele poza USA

ZALACZNIK

Nazwa Nazwa Nazwa Nazwa
Model handlowa Model handlowa Model handlowa Model handlowa
CD1233-40 Fortiym vr  |-CD2233-40Q Fortify™ DR | cD3251-40 | unify CD3361-40C
uadra™ Uni
CD1233-40Q CD2235-40 | poriify™ ST | CD3251-40Q Q CD3361-40Q AQ'Sfjram
. DR Unify CD3361-
CD1235-40 Fortify™ ST | cD2235-40Q CD3255-40 | 0adra 40QC
VR
CD1235-40Q CD2259-40 | Fortify cD3255-40Q | MP™ CD3367-40
. Assura™ DR .
CD1259-40 Fortify CD2259-40Q CD3261-40 | Unify CD3367-40C | Quadra
Assura™ VR Assura™
CD1259-40Q CD2299-40 | HeartMinder™ | CD3261-40Q CD3367-40Q | ASsura™
. STDR CD3367-
CD1299-40 HeartMinder™ | cD2299-40Q CD3267-40 | Quadra 40QC
ST VR Assura™
CD1299-40Q CD2359-40 CD3267-40Q CD3371-40
CD1359-40 CD2359-40C | Foriify CcD3271-40 | Quadra CD3371-40C | Quadra
Assura™ DR Assura Assura
CD1359-40C | Fortify €D2359-40Q CD3271-40Q | MP™ CD3371-40Q | MP™
Assura™ VR | CD2359- . CD3371-
CD1359-40Q 40QC CD3281-40 | Excelis 40QC
Quadra™
CD1359-40QC CD2391-40C | HeartMinder™ | CD3281-40Q CD3385-40C | Quadra +
_ CD2391- +DR CD3385- Excelis™
CD1391-40C | HeartMinder™ | 40QC CD3297-40 | CRT-D 40QC
+ VR Excelis™
CD1391-40QC CD3235-40 . CD3297-40Q CD3389-40C .
Fortiy™ DR Unify Unify CD3389- Excelis™ +
CD2233-40 CD3235-40Q CD3361-40 | Assura™ 40QC
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