| H ESE JUuDE MEDICAL
1] o L s

ZEWNETRZNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Stymulatory Accent DR i CRT-P Anthem firmy St. Jude Medical
PM2112, PM2212, PM3112 i PM3212
Mozliwo$¢ Nieprawidtowego Pomiaru Impedancji Elektrody

22 wrzesnia 2011 r.
Szanowny Panie Doktorze/Szanowna Pani Doktor,

Celem niniejszego pisma jest dostarczenie istotnych informacji na temat produktow: stymulatora
dwujamowego Accent DR, modele PM2112, PM2212, i CRT-P Anthem, modele PM3112 i PM3212,

w zwigzku z mozliwoscig nieprawidtowego wyswietlania niskiego pomiaru impedancji elektrody

i alarmowania o niskim pomiarze impedancji elektrody. Czgsto$¢ wystepowania jest niska i firma St. Jude
Medical nie otrzymata zadnych zgloszen cigzkich urazoéw lub zgonow przypisywanych temu
nieprawidlowemu wyswietlaniu.

W celu zapewnienia precyzyjnych odczytow we wszystkich urzadzeniach, dostgpna jest teraz nowa wersja
oprogramowania programatora (13.2.1), ktora zapobiega wystgpieniu tego problemu w przysztosci.
Prosimy dopilnowa¢, aby ta nowa wersja zostala zainstalowana w Panstwa programatorach tak szybko, jak
jest to praktycznie mozliwe, i przekazujemy Panstwu zalecane instrukcje zamieszczone ponizej.

Opis NieprawidlowoSci

Stymulatory Accent DR i CRT-P Anthem wykorzystujg dedykowany obwod do pomiaru impedancji
elektrody, ktory jest aktywowany podczas automatycznych codziennych pomiaréw impedancji elektrody
stymulujacej. Wartos$ci sg przechowywane w pamigci urzadzenia i prezentowane klinicy$cie po kolejnym
przepytaniu urzgdzenia. W ramach tego obwodu zaangazowany jest dedykowany kondensator do mierzenia
impedanc;ji elektrody. Istnieje mozliwo$¢ nagromadzenia i zmagazynowania na kondensatorze
niewielkiego tadunku w okresie pomigdzy automatycznymi codziennymi pomiarami. Ladunek resztkowy
moze skutkowaé wyswietleniem w niektorych przypadkach fatszywie niskiej warto$ci impedancji
elektrody.

Implikacje Kliniczne

Pomiary impedancji elektrody stymulujacej spoza zakresu moga prowadzi¢ do alarmu Merlin.net lub
wstepny komunikat ostrzegawczy podczas przepytywania urzadzenia widniejacy na ekranie programatora
moze wskazywac, ze w trakcie jednego lub wigkszej liczby codziennych automatycznych pomiarow
identyfikowano warto$¢ spoza zakresu (nominalnie <200 Omoéw). Warto$¢ ta nie musi by¢ zawsze na tyle
niska, aby uruchomi¢ dzwigkowy system powiadamiania pacjenta lub alarm, ale moze uwidoczni¢ si¢ na
kolejnej wizycie kontrolnej w przychodni w postaci zmiennych wartosci impedancji elektrody
zarejestrowanych w trakcie automatycznych codziennych pomiarow i zosta¢ wy$wietlona na wykresie
trendu impedancji elektrody. Mozliwe jest rowniez otrzymanie przez pacjenta alarmu dzwigkowego,
wskazujgcego na warto$¢ spoza zakresu, podczas gdy pdzniejsza ocena podczas przepytywania

w przychodni ujawnia prawidlowa impedancje elektrody stymulujace;.

Jesli funkcja monitorowania elektrody jest zaprogramowana na przeltaczanie polarnosci, wewngtrzna

codzienna warto$¢ impedancji elektrody bedaca spoza zakresu spowoduje automatyczne zaprogramowanie
polarnosci elektrody na unipolarng. Nie wplynie to na funkcje stymulacji i rejestracji urzadzenia.
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Czestotliwo$¢ Wystepowania

Stymulatory Accent DR i CRT-P Anthem dopuszczono po raz pierwszy do sprzedazy w lipcu 2009 roku.
Na catym $wiecie sprzedano okoto 152 000 urzadzen Accent DR i 14 000 urzadzen CRT-P Anthem.
Doswiadczenie z klientami wskazuje, ze czgsto$ci wystepowania omowionego wyzej problemu wynosza
0,01% w przypadku urzadzen Accent DR i 1,6% w przypadku urzadzen CRT-P Anthem. Czgstos¢
wystepowania jest wyzsza w przypadku urzadzen CRT-P, poniewaz odstepy V-V sa zwykle krotsze niz
odstepy A-V, skutkujac mozliwo$cia nagromadzenia wyzszego tadunku resztkowego. Jak stwierdzono
wyzej, nie odnotowano zadnych cigzkich urazow lub zgondw pacjentow przypisywanych temu
problemowi.

Zalecenia i Sposoby Ograniczania

Aby zapobiec falszywym odczytom, dostgpna jest nowa wersja oprogramowania programatora (13.2.1). To
oprogramowanie uzywane do przepytywania stymulatora Accent DR lub CRT-P Anthem wyeliminuje
mozliwo$¢ wystapienia tej nieprawidtowosci. Dzigki nowemu oprogramowaniu, programator
automatycznie aktywuje obwod w stymulatorze podczas procesu przepytywania, aby upewnic si¢ przed
dokonaniem codziennego pomiaru impedancji elektrody stymulujacej, ze zaden tadunek resztkowy na
kondensatorze do pomiaru impedancji elektrody stymulujacej nie ulegnie wytadowaniu. Jednorazowa
aktualizacja w urzadzeniach, ktorych dotyczy problem, jest dokonywana automatycznie i nie zmienia
dziatania wszczepionego urzadzenia. Obstugujacy Panstwa Przedstawiciel ds. Sprzedazy firmy St. Jude
Medical umowi wizyte w celu zainstalowania nowego oprogramowania programatora do Panstwa
programatora Merlin.

W przypadku kontroli pacjentéw z wszczepionymi stymulatorami Accent DR lub urzadzeniami CRT-P
Anthem, firma St. Jude Medical udziela nastgpujacych zalecen, ktére sg spojne ze standardowymi
najlepszymi praktykami:

e Dopilnowa¢, aby w Panstwa programatorach zainstalowano nowa wersj¢ oprogramowania
programatora (13.2.1) tak szybko, jak jest to praktycznie mozliwe.

o Kontynuowac kontrolowanie pacjentéw zgodnie ze standardowym programem kontroli. Z
uwagi na male prawdopodobienstwo uzyskania niskiego pomiaru impedancji elektrody,
przepytywanie urzadzenia mozna przeprowadzi¢ podczas nastepnej regularnej, planowe;j
wizyty pacjenta.

e Jesli pacjent otrzyma alarm w zwiazku z niskg impedancjg elektrody przed zainstalowaniem
nowego oprogramowania programatora, sugerujemy przeprowadzenie oceny urzadzenia
postepujac tak, jak zazwyczaj w takim przypadku. Jesli warto$¢ dziennej impedancji elektrody
stymulujgcej jest poza zakresem, przeprowadzi¢ ponowne przepytywanie urzadzenia pod
katem danych z pomiarow i przyjrzec si¢ wartosciom impedancji. Wspomniane nagromadzenie
fadunku na kondensatorze nie wptywa na ten pomiar ,,w poradni”, totez dostarczy on
doktadnego pomiaru impedancji elektrody.

St. Jude Medical dba o to, aby informowac klientow o dziataniu produktow. W razie jakichkolwiek pytan
lub obaw, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem St. Jude Medical lub naszym Dziatem Wsparcia
Technicznego na numer +46 8 474 41 47.

Z powa}'amiem,

Kathleen M. Chester
Starszy Wiceprezes, Zgodno$¢ z Przepisami i Zapewnienie Jakosci
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