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Pilny komunikat dotyczacy

bezpieczenstwa

Potencjalne przedwczesne wyczerpanie baterii
w niektorych modelach wszczepialnych urzadzen
ICD i CRT-D

Symbol referencyjny BIOTRONIK: BIO-LQC Berlin, marzec 2021 r.

Szanowni Panstwo,
Firma BIOTRONIK informuje o mozliwym wystgpieniu przedwczesnego wyczerpania baterii
w niektérych modelach wszczepialnych kardiowerteréw-defibrylatoréow (,ICD”) i

defibrylatoréw do terapii resynchronizujacej serca (,CRT-D”):

Idova, Iforia, Ilesto / Inventra, Iperia, Itrevia /

Ilivia, Inlexa, Intica / Ilivia Neo, Intica Neo

Urzadzenia te sg dostepne na rynku od 2013 roku. Nalezy pamietaé, ze nie dotyczy
to wszystkich urzadzen z powyzszych modeli ani innych rodzin ICD i CRT-D.

Nie otrzymalismy zadnych zgtoszen o powaznych obrazeniach ani $mierci zwigzanych
z tym problemem. Do tej pory wszystkie raporty opisujg urzadzenia, ktérych zywotnosc
nie byta zgodna z oczekiwaniami, co spowodowato wczesniejszg niz oczekiwano

konieczno$¢ wymiany urzadzenia.

Powoéd niniejszego komunikatu

Obecnie obserwowany odsetek potwierdzonych przypadkéw przedwczesnego wyczerpania
baterii wynosi 0,1% wszystkich urzadzen objetych niniejszym komunikatem.
Firma BIOTRONIK szacuje, ze na catym s$wiecie nadal dziata ok. 162 000 urzadzen
potencjalnie podatnych na ten problem.

Badania zwrdconych urzadzen ujawnity mozliwos¢ wystgpienia osadzania sie litu na
anodach baterii, zjawiska znanego jako galwanizacja litowa. Galwanizacja litowa jest

bardzo rzadkim zjawiskiem, ktére moze powodowac szybsze wyczerpywanie sie baterii niz

zaktadane.
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Zaobserwowane zjawisko pojawia sie u 0,0012% urzadzen po okoto 2 latach od implantaciji.

Po 5 latach od zabiegu wszczepienia wskaznik ten szacuje sie na 0,17%.

Zagrozenie dla zdrowia

Istnieje bardzo mate ryzyko, ze przedwczesne wyczerpanie baterii moze spowodowac nagtg
utrate terapii wysokonapieciowej lub stymulacji. Analizy techniczne zwrdconych urzadzen
wskazujgq, ze ryzyko utraty terapii wysokonapieciowej wynosi 0,0069% na miesiqc,
a ryzyko utraty terapii stymulujgcej 0,0015%.

Z uwagi na zidentyfikowany problem, okres miedzy pojawieniem sie wskaznika planowej
wymiany urzadzenia (,ERI”) a utratg mozliwosci prowadzenia terapii moze by¢ krétszy niz
oczekiwany. Z naszych danych wynika, ze w przypadku urzadzen, ktdérych dotyczy
problem, mediana okresu od ERI do utraty terapii wysokonapieciowej wynosita 58 dni. Czas

do utraty stymulacji wynosit 6 miesiecy.

Wczesne wykrywanie usterki baterii

Programator i system Home Monitoring firmy BIOTRONIK sg standardowo wyposazone
w algorytm oszacowania stanu wyczerpania baterii. Funkcja ta pozwala na wyswietlenie
wskaznika ERI rowniez podczas przedwczesnego wyczerpania baterii w trakcie wizyty
kontrolnej lub przy codziennym zdalnym monitorowaniu za pomocg systemu BIOTRONIK

Home Monitoring.

Zalecenia dotyczace postepowania z pacjentem

Po konsultacji z radg medyczng firma BIOTRONIK rekomenduje rozwazenie

nastepujacych opcji:

e Urzadzenia w magazynie: Nie wszczepia¢ zadnych potencjalnie zagrozonych
urzadzen, do ktérych nalezg wszystkie modele opisane w niniejszym komunikacie.
Lokalni przedstawiciele firmy BIOTRONIK wymienig potencjalnie zagrozone
urzadzenia znajdujace sie w magazynie szpitala.

e Kontynuacja standardowego harmonogramu badan kontrolnych

o Podczas badan kontrolnych: Sprawdzac¢ stan urzadzenia i baterii podczas
badan kontrolnych lub za pomocg systemu Home Monitoring. Urzadzenia,
ktére nie reagujg lub nie przesytajg danych, nalezy sprawdzi¢ z zatgczong
lista urzadzen i poinformowac przedstawiciela firmy BIOTRONIK
w przypadku zaobserwowania nietypowego zachowania urzadzenia.

o System Home Monitoring nalezy stosowac¢ zawsze, gdy jest to
mozliwe, poniewaz ostrzega on z wyprzedzeniem o ERI, co

zmniejsza ryzyko naglej utraty terapii. Jesli nie korzystasz jeszcze
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z Home Monitoring, rozwaz, czy ta opcja bytaby odpowiednia dla Ciebie
i Twoich pacjentdw. Firma BIOTRONIK bezptatnie dostarczy urzadzenia
CardioMessenger do monitorowania wszczepionych urzadzen, ktérych
dotyczy to ostrzezenie.

Jesli chcesz zarejestrowa¢ sie w systemie Home Monitoring, prosimy
o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy BIOTRONIK. Mozna rowniez
odwiedzi¢ strone www.biotronik.com/en-de/products/home-monitoring aby
uzyskac¢ wiecej informacji na temat systemu Home Monitoring i o zdalnym
monitorowaniu pacjentéw na co dzien.

e W przypadku nieoczekiwanego pojawienia sie wskaznika ERI dotyczacego
urzadzenia opisanego w niniejszym komunikacie, nalezy w odpowiednim czasie
rozwazy¢ wymiane urzadzenia, biorgc pod uwage stan zdrowia pacjenta:

o W przypadku pacjentéw, ktdrzy nie sg stymulatorozalezni lub pacjentow z
wszczepionymi kardiowerterami-defibrylatorami w ramach profilaktyki
pierwotnej, zaleca sie wymiane urzadzenia w ciggu tygodnia od pojawienia
sie wskaznika ERI.

o W przypadku pacjentow, ktorzy sq zalezni od stymulacji, zaleca sie wymiane
urzadzenia natychmiast po pojawieniu sie wskaznika ERI.

Po konsultacjach z radg medyczng firma BIOTRONIK nie zaleca profilaktycznej
wymiany. Ryzyko powiktan przy wymianie ICD!-3 przewyzsza ryzyko zwigzane z opisanym
problemem. W przypadku nieoczekiwanego pojawienia sie wskaznika ERI nalezy odnies¢
sie do powyzszych zalecen.

Ostateczna decyzja dotyczaca opieki nad pacjentem i czestotliwosci wizyt kontrolnych

determinowane sg stanem klinicznym pacjenta i opinig lekarska.

Planowane dalsze dziatania

Firma BIOTRONIK pracuje nad aktualizacja oprogramowania, ktéra zmniejszy
prawdopodobienstwo wystgpienia galwanizacji litowej w bateriach i tym samym moze
zmniejszy¢ ryzyko przedwczesnego wyczerpania baterii. Planuje sie, ze aktualizacja ta
bedzie dostepna wraz z nastepna aktualizacjg oprogramowania do programatora, ktdra

zostanie wydana wkrétce po uzyskaniu zgody organow regulacyjnych.

Dodatkowe informacje

e W przypadku pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
firmy BIOTRONIK lub z regionalnym serwisem technicznym BIOTRONIK. Prosimy o
zapoznanie sie z ponizsza tabelq:
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Region Nr telefonu Adres e-mail
Europe, Middle East, Africa +49 (0) 30 68905 2200 technical.services@biotronik.de
North America +1 (800) 547 0394 advancedproductsupport@biotronik.com
South & Latin America +55 11 97663 8135 caio.vinha@biotronik.com
Asia Pacific +64 21 2809 200 technical.services.ap@biotronik.com

e Dokumentacja firmy BIOTRONIK wskazuje, ze pod Panstwa opiekg znajduje sie
jeden lub wiecej pacjentéw z urzadzeniem objetym niniejszgq korespondencja.
Ponadto pacjenci i personel medyczny mogg sprawdzi¢, czy opisany tutaj problem
dotyczy konkretnego urzadzenia, wpisujac numer seryjny na stronie internetowej
firmy BIOTRONIK: www.biotronik.com/devicelookup .

e Nalezy upewnic¢ sie, ze wilasciwy personel w Panstwa osrodku zdrowia zostat
poinformowany o pilnym komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa stosowania
produktu.

e Informujemy, ze wtasciwy urzad zostat powiadomiony o dziataniach naprawczych
w zakresie bezpieczenstwa stosowania produktu.

e Prosimy o wypetnienie Formularza  potwierdzenia klienta  (Customer
Acknowledgment Form) dotaczonego do niniejszego komunikatu i odestanie go
zgodnie z instrukcjami zawartymi w formularzu, co jest niezbedne do spetnienia

przez nas wymogow prawnych.

Bezpieczenstwo pacjentédw pozostaje najwyzszym priorytetem firmy BIOTRONIK.
Wyrazamy ubolewanie z powodu dodatkowego obcigzenia, jakie moze to stanowic¢ dla

Panstwa lub Panstwa pacjentéw. Dziekujemy za wsparcie i wspdtprace w tym zakresie.

Z powazaniem,

974 R Yot

Stephan Schwerzel Roman Borkowski
Senior Director Quality Assurance CRM Senior Vice President Quality Management &
Medical Device Safety Officer Regulatory Affairs CRM
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