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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Niewykrywalne wyczerpanie baterii w przypadku powtarzajgcego sie tadowania wstrzgsowego

kondensatora
Identyfikator FSCA: CRM201701
Wadliwe urzadzenia: Wszczepialne kardiowertery-defibrylatory (ICD) oraz defibrylatory

do terapii resynchronizujgcej (CRT-D) Ovatio, Paradym, Paradym

RF, Paradym 2 oraz Intensia

Data: 11 kwietnia 2017
Do wiadomosci: Lekarzy, osrodkdbw medycznych, pracownikow stuzby zdrowia
Powdd: LivaNova zawiadamia lekarzy o mozliwosci niewykrywalnego

wyczerpania baterii w przypadku powtarzajgcego sie tadowania
kondensatora oraz o dziataniach, jakie nalezy podjg¢

Szanowni Panstwo,

Niniejszym informujemy iz wedtug naszych danych mogli Pahstwo wszczepi¢ pacjentom
w Waszej placéwce ICD lub CRT-D Ovatio, Paradym, Paradym RF, Paradym 2 lub Intensia.

Jaki jest problem?

W przypadku problemu z prawg elektrodg komorowg (np. uszkodzona lub odigczona elektroda)
powtarzajgce sie fadowanie wstrzgsowe kondensatora z powodu nadczuto$ci komorowej moze
skutkowac wyczerpaniem baterii ICD lub CRT-D. Poniewaz stan baterii nie jest aktualizowany w
okresie 24-godzinnym po tadowaniu, wyczerpanie baterii moze pozostaC niewykrywalne w
trakcie 24 godzin od ostatniego tadowania. Powtarzajgce sie tadowanie wstrzgsowe zatrzyma
sie albo po zaprzestaniu terapii falami wstrzgsowymi, albo gdy skonczy sie nadczuto$é¢, na
przyktad w przypadku rewizji elektrody.

Zatgcznik 1 zawiera wykaz ostrzezen i obserwacji, ktére mogg by¢ potencjalnie wyswietlane w
przypadku problemu z elektrodg lub wyczerpania baterii.

Jak to wplywa na pacjentow?

Jezeli zaktualizowany stan baterii nie jest uzyskiwany przed rewizjg elektrody, nie nalezy
ocenia¢ potrzeby wymiany ICD lub CRT-D. Jezeli okazuje sie, ze bateria jest wyczerpana po
rewizji elektrody, odpowiednia terapia moze nie by¢ dostepna, a jest mozliwe, ze pacjent bedzie
musiat poddac sie kolejnemu zabiegowi chirurgicznemu w celu wymiany ICD lub CRT-D.
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Jakie dzialania powinien podja¢ lekarz?
Jesli zdecydowates sie zrewidowaé prawg elektrode komorowg z powodu probleméw z
nadczutoscig, powiniene$ podjgé nastepujgce kroki:

1. Przed rewizjg elektrody:
a) Zaprzestan terapii falami wstrzgsowymi, aby unikng¢ dalszego tadowania®,
b) Odczekaj 24 godziny?, oraz
c) Ponownie obejrzyj ICD lub CRT-D, aby sprawdzi¢ zaktualizowany stan baterii.
Jesli zostanie osiggniety RRT, rozpocznij wymiane urzadzenia.

Lub

2. Jesli nie jest mozliwe odczekanie 24 godzin przed wymiang elektrody, rewizja elektrody
moze zostac przeprowadzona zgodnie z planem, a urzgdzenie moze zosta¢ wymienione
profilaktycznie w trakcie tego samego zabiegu, poniewaz stan baterii jest nieznany.

LivaNova przekazata te informacje do wtasciwego organu w Panstwa kraju.

Prosze upewni¢ sie, ze wszystkie osoby zaangazowane w leczenie pacjentéw z wszczepionymi
ICD lub CRT-D Ovatio, Paradym, Paradym RF, Paradym 2 lub Intensia w panstwa organizacji
sg Swiadome Informacji zawartych w niniejszym pismie.

Prosze wypetni¢ i odestaé formularz odpowiedzi klienta jak najszybciej, aby potwierdzi¢,
ze przeczytali panstwo i zrozumieli niniejsza wiadomos¢ dotyczaca bezpieczenstwa.
Odestanie formularza odpowiedzi klienta zapobiegnie rowniez powtarzajgcym sie przesytaniem
tej wiadomosci.

Jesli potrzebujg Panstwo dodatkowych informacji, prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem LivaNova lub kontakt z LivaNova pod numerem 22 502 04 13. Dziekujemy za
pomoc w tej sprawie.

Z powazaniem,
Agnieszka Milczarek

Administration Manager

W zatgczeniu:
- Zalgcznik 1: Wykaz potencjalnych ostrzezen
- Zatgcznik 2: Formularz odpowiedzi klienta

! Czynnosci te powinny by¢ wykonywane przez personel medyczny w odpowiednim zaktadzie opieki zdrowotnej, z
obecnym wyposazeniem do reanimacji i po rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka dla pacjenta.
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Zatgcznik 1
Wykaz potencjalnych ostrzezen
£ £
o ©
No S S ©
= & S| @ Ostrzezenia/Obserwacje potencjalnie wyswietlane przez programiste
5 c | o 5 lub odbierane przez System Zdalnego Monitorowania
c | £
N N
g |8
X X [2] Czas tadowania> 40 s: x. System defibrylacji potencjalnie nieskuteczny.
X X X [3] Niska impedanciji wstrzasu. System defibrylacji potencjalnie nieskuteczny.
X Rezystancja obcigzenia ostatniego wstrzgsu < 0 omow
X X X X [4] Impedancja ostatniego wstrzgsu > 150 omow, system defibrylacji potencjalnie
nieskuteczny.
X X [6] Impedancja elektrody komorowej < 200 oméw: x System defibrylacji potencjalnie
nieskuteczny.
X X [6] Impedancja elektrody komorowej < x omoéw: x, X/x/x, system defibrylacji
potencjalnie nieskuteczny.
X X [7] Impedancja prawej elektrody komorowej < 200 oméw: x System defibrylacji
potencjalnie nieskuteczny.
X X [7] Impedancja elektrody RV < x omow: X, x/x/x. System defibrylacji potencjalnie

nieskuteczny.

X X [8] Impedancja lewej elektrody komorowej < 200 omdw: X

X X [8] Impedancja elektrody LV < x oméw: X, X/X/X.

[10] Impedancja elektrody komorowej > 3000 omoéw: System defibrylacji potencjalnie
nieskuteczny.

[10] Impedancja elektrody komorowej > x omow: x, x/x/x, System defibrylacji
potencjalnie nieskuteczny.

[11] Impedancja prawej elektrody komorowej > 3000 omoéw: System defibrylacji
potencjalnie nieskuteczny.

[11] Impedancja elektrody RV > x omow: x, x/x/x, System defibrylacji potencjalnie
nieskuteczny.

X X [12] Impedancja lewej elektrody komorowej > 3000 omoéw

X X [12] Impedancja elektrody LV > x omow: X, X/x/x.

[14] Ciggtos¢ elektrody wstrzgsowej RV > 3000 oméw x/x/x. System defibrylacji
potencjalnie nieskuteczny.

[15] Ciggtos¢ wstrzgsowej elektrody komorowej > 3000 omoéw: System defibrylacji
nieskuteczny.

[16] Ciggtos¢ wstrzgsowej elektrody komorowej NIEPRAWIDLOWA: system
defibrylacji potencjalnie nieskuteczny.

[17] Wykryte wyczerpanie baterii (wskaznik korica zywotnosci): wymien urzgdzenie.
Czestos¢ w trybie magnetycznym (min-1): x

[18] Wykryty ERI (wskaznik planowanej wymiany): zaplanuj wymiane urzadzenia.

X Czesto$¢ w trybie magnetycznym (min™): x
X X X [18] Wykryty R.R.T. (zalecany czas wymiany): zaplanuj wymiane urzgdzenia.
X [19] Nieprawidtowe napiecie baterii od x/x/x do x/x/x. System defibrylacji potencjalnie

nieskuteczny.

2 Ovatio VR 6250, Ovatio DR 6550, Ovatio CRT 6750

3 PARADYM VR 8250, PARADYM DR 8550, PARADYM CRT-D 8750, PARADYM SonR 8770

4 PARADYM SonR Triv 8970, PARADYM 2 VR 8252, PARADYM 2 DR 8552, PARADYM 2 CRT-D 8752, PARADYM
2 SonR CRT-D 8772, PARADYM RF VR 9250, PARADYM RF DR 9550, PARADYM RF CRT-D 9750, PARADYM RF
SonR 9770, INTENSIA VR 124, INTENSIA DR 154, INTENSIA CRT-D 174, INTENSIA SonR CRT-D 184

° System Zdalnego Monitorowania
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Ovatio?

rodzina Paradym3

rodzina Paradym
RF*

RMS®

Ostrzezenia/Obserwacje potencjalnie wyswietlane przez programiste
lub odbierane przez System Zdalnego Monitorowania

x

x

[20] Nieprawidtowe napiecie baterii mierzone od x/x/x. System defibrylacji potencjalnie
nieskuteczny.

[28] Ostatni pomiar napiecia baterii nieprawidtowy.

[29] Ostatni pomiar napiecia baterii nieprawidtowy.

[34] Czas ostatniego tadowania (s): x. System defibrylacji nieskuteczny.

[35] Maksymalny czas fadowania > 40 s: x System defibrylacji potencjalnie
nieskuteczny.

[37] Ostatnia zapisana impedancja elektrody komorowej < 200 omow: X ( X X X ),
system defibrylacji potencjalnie nieskuteczny.

[38] Ostatnia zapisana impedancja prawej elektrody komorowej < 200 omow: x ( X X
X), system defibrylacji potencjalnie nieskuteczny.

x

[39] Ostatnia zapisana impedancja lewej elektrody komorowej < 200 omoéw: X ( X X X)

x

[41] Ostatnia zapisana impedancja elektrody komorowej > 3000 omow ( X X X ),
system defibrylacji potencjalnie nieskuteczny.

[42] Ostatnia zapisana impedancja prawej elektrody komorowej > 3000 omow ( X X X ),
system defibrylacji potencjalnie nieskuteczny.

[43] Ostatnia zapisana impedancja lewej elektrody komorowej > 3000 omow ( X X X))

[45] Wykryta niska impedancja wstrzgsowa na X x x: system defibrylacji nieskuteczny.

X |X|X| X

[46] Wykryta wysoka impedancja wstrzgsowa na x x x: system defibrylacji
nieskuteczny.

x

[47] Wykryte nadmierne zuzycie pradu na x x X. Zachodzi ryzyko, ze system jest
nieskuteczny.

x

[48] Maksymalna energia wstrzgsowa nieskuteczna na X X X

x

[50] Podejrzewana nieprawidtowa impedancja elektrody komorowej na x X X (X):
system defibrylacji potencjalnie nieskuteczny.

[51] Podejrzewana nieprawidtowa impedancja prawej elektrody komorowej na x x x
(x): system defibrylacji potencjalnie nieskuteczny.

[52] Podejrzewana nieprawidtowa impedancja lewej elektrody komorowej na x x x (x).

[53] Nieprawidiowa impedancja cewki RV na x x x: system defibrylacji nieskuteczny.

[54] Nieprawidtowa impedancja cewki SVC na x x x: system defibrylacji nieskuteczny.

[55] Wykryte niewystarczajgce parametry elektryczne na x x x: system defibrylacji
nieskuteczny.

[56] Czas tadowania > 25 s na x X Xx: system defibrylacji potencjalnie nieskuteczny.

X|X| X [ X[X[X| X

[57] Wykryty R.R.T. (zalecany czas wymiany) na x X X: zaplanuj wymiane urzgdzenia.

[58] Energia dostarczona ostatniego wstrzgsu (J): x. System defibrylacji potencjalnie
nieskuteczny.

Energia dostarczona ostatniego wstrzasu (J): x

[62] Wykryty nadmierny czas tadowania. System defibrylacji potencjalnie
nieskuteczny.

[63] Impedancija elektrody xV < x omdw: x, x/x/x. (Dotyczy wytgcznie Triv)

[64] Impedancija elektrody xV > x oméw: x, x/x/x. (Dotyczy wytgcznie Triv)

[73] Ostatni pomiar napiecia baterii zostat przeprowadzony ponad 3 dni temu.
Zaktualizowany pomiar zostanie wyswietlony po 24 godzinach od ostatniego
tadowania kondensatora.

[A1] Niska impedancja wstrzgsowa na x/x/x. System defibrylacji potencjalnie
nieskuteczny.

[A2] Wysoka impedancja wstrzgsowa na x/x/x. System defibrylacji potencjalnie
nieskuteczny.

[A4] Maksymalna energia wstrzgsowa nieskuteczna na x/x/x.

[A9] Impedancja elektrody komorowej < x omow: x, x/x/x, X. System defibrylacji
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potencjalnie nieskuteczny.
X X [A11] Impedancja elektrody komorowej > x omoéw: X, X/x/x, x. System defibrylacji
potencjalnie nieskuteczny.
X X [A13] Impedancja elektrody RV < x omdw: x, x/x/X, X. System defibrylacji potencjalnie
nieskuteczny.
X X [A15] Impedancja elektrody RV > x omdw: x, x/x/X, X. System defibrylacji potencjalnie
nieskuteczny.
X X [A17] Impedancja elektrody LV < x omow: x, x/x/X, X.
X X | [A19] Impedancja elektrody LV > x omow: X, X/x/X, X.
X X [A21] Ciggtosc elektrody wstrzgsowej RV > 3000 omdw na x/x/x. System defibrylacji
potencjalnie nieskuteczny.
X X [A24] Nadmierny czas tadowania, x/x/x. System defibrylacji potencjalnie nieskuteczny.
X X [A25] Wykryty R.R.T. (zalecany czas wymiany) x/x/x: zaplanuj wymiane urzadzenia.
X X [A27] Odsetek stymulacji V w CRT mniejszy niz [zaprogramowany prog]%
[DD/MM/RRRR].
X X [A28] Codzienne obcigzenie wyzsze niz [zaprogramowany prog]: [warto$¢ zmierzona])
[DD/MM/RRRR].
X X [A31] Wstrzgsy dostarczone, x/x/X.
X X [A32] Nieskuteczne wstrzgsy dostarczone, x/x/x.
X X [A33] Podejrzewana nadczutosé V.
X [A35] Impedancja elektrody XV < x omow: X, X/x/x, x. (Dotyczy wytgcznie Triv)
X [A37] Impedancja elektrody XV > x omow: X, X/x/x, X. (Dotyczy wytagcznie Triv)
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Zatgcznik nr 2

Formularz odpowiedzi klienta

1. Informacje o TIDB

Nr ref. TIDB CRM201701
Data TIDB 11 kwietnia 2017
Urzgdzenie(a) Ovatio, Paradym, Paradym RF, Paradym 2, Intensia

2. Dane klienta

Nazwa organizacji

Adres organizacji

Wydziat / Oddziat

Adres wysytkowy, jezeli jest inny niz powyzszy

Imie i nazwisko osoby kontaktowej

Numer telefonu

E-mail

3. Podjete dziatanie klienta

D Potwierdzam otrzymanie informacji

dotyczacej bezpieczenstwa.
Informacje i wymagane dziatania
zostaly podane do wiadomosci
wszystkich zainteresowanych
uzytkownikow.

Klient wypetnia lub wpisuje ,nie dotyczy”

Zidentyfikowatem  i/lub  objgtem
kwarantanng wadliwe urzgdzenia —
podaj liczbe urzadzen i date

Klient wypetnia lub wpisuje ,nie dotyczy”
nie dotyczy

Zwrocitem  wadliwe urzadzenia -
podaj liczbe zwrdéconych urzadzen i
date

Klient wypetnia lub wpisuje ,nie dotyczy”
nie dotyczy

Zniszczytem wadliwe urzadzenia —

Klient wypetnia lub wpisuje ,nie dotyczy”

podaj liczbe zniszczonych urzadzen nie dotyczy
i date

Nie mam Zadnych wadliwych | Klient wypetnia lub wpisuje ,nie dotyczy”
urzgdzenh

O O O d

Mam zapytanie, prosze o kontakt

Klient wprowadza dane kontaktowe, jezeli r6znig sie od
powyzszych, oraz krotki opis zapytania

Nazwa druku

Tutaj nazwa druku klienta

Podpis Data

Tutaj podpis klienta Tutaj data

4. Potwierdzenie zwrotne dla Producenta/Dostawcy/Dystrybutora

E-mail

Wypetnia Producent

Faks

Wypetnia Producent

Numer infolinii dla klientow

Wypeinia Producent

Adres pocztowy

Wypeinia Producent
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5. Wylacznie dla Dystrybutoréw/Dostawcow

Sprawdzitem swdgj stan Dystrybutor/Dostawca podaje ilo$¢ i date lub wpisuje ,nie dotyczy”
magazynowy oraz magazyn nie dotyczy

poddany kwarantannie
Zidentyfikowatem klientéw, ktérzy Dystrybutor/Dostawca wypetnia lub wpisuje ,nie dotyczy”
otrzymali lub mogli otrzymaé to

[
[
urzadzenie i zataczylem wykaz
[
[

klientow
Zalgczytem wykaz klientow, ktorzy Dystrybutor/Dostawca wypetnia lub wpisuje ,nie dotyczy”
potwierdzili otrzymanie Informaciji
Dotyczacej Bezpieczenstwa

Ani ja, ani zaden z moich klientow Dystrybutor/Dostawca wypetnia lub wpisuje ,nie dotyczy”
nie ma zadnych wadliwych
urzgdzeh w magazynie
Nazwa druku Podpis Data

Tutaj nazwa druku dystrybutora Tutaj podpis dystrybutora Tutaj data

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w niniejszej
Informacji Dotyczacej Bezpieczenstwa i potwierdzita, ze otrzymata Informacje
Dotyczaca Bezpieczenstwa.

Odpowiedz panstwa organizacji jest dowodem na to, ze musimy monitorowaé postep
dziatan korygujgcych.
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