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Uwaga: Lekarze dokonujacy implantacji lub monitorujacy pacjentéw z Silikonowymi
Elektrodami Endokawitarnymi Riata® i Riata ST do ICD, wszystkie numery serii.

Szanowny Panie Doktorze:

Niniejsze pismo dostarcza istotnych informacji dot. produktow firmy St. Jude Medical -
rodziny elektrod defibrylujacych Riata i Riata ST, w ktorych jako materiat zewnetrznej ostony
izolacyjnej wykorzystuje sie silikon. W ramach zaangazowania firmy St. Jude Medical

w zachowanie klarownosci dziatania wyrobow, zwracamy Panstwa uwage na informacje dot.
dziatania zawigzane z awariami wskutek przetarcia elektrod (ang. abrasion),
identyfikowanymi w elektrodach defibrylujgcych Riata z silikonowg ostong izolacyjng

w poréwnaniu z naszymi nowszymi modelami elektrod wykorzystujgcymi materiat ostony
izolacyjnej Optim® (rodzina elektrod defibrylujacych Riata ST Optim i Durata®).

Wskaznik przypadkow przetarcia ostony izolacyjnej odnotowany dla rodziny silikonowych
elektrod defibrylujgcych Riata i Riata ST wynidst 0,47% w ciggu 9 lat stosowania.
Zaobserwowano, ze guma silikonowa - cho¢ stanowi najczesciej stosowany w branzy
materiat ostony izolacyjnej elektrod defibrylujacych w okresie ostatnich 20 lat - jest podatna
na przetarcie!*>. Przetarcie silikonowych elektrod defibrylujacych jest uznawane w
$rodowisku klinicznym za dobrze znane ryzyko kliniczne oraz jest dobrze udokumentowane w
literaturze jako przyczyna numer jeden awarii elektrod, a podawane wskazniki zgtaszanych
awarii wynosza od 3 do 10%™**®, Uszkodzenie ostony izolacyjnej elektrody i jego potencjalne
skutki sg réwniez opisywane jako potencjalne zdarzenie niepozadane w podrecznikach
uzytkownika wszystkich silikonowych elektrod defibrylujgcych, w tym w Podrecznikach
Uzytkownika elektrod Riata.

Nowsze generacje elektrod defibrylujgcych firmy St. Jude Medical, w ktorych
wykorzystywany jest materiat ostony izolacyjnej Optim, przyczynity sie natomiast do
zmniejszenia liczby obserwowanych przypadkdw przetarcia elektrod o ponad 80% (p <
0,0001) po 44 miesigcach obserwacji, w poréwnaniu z naszymi elektrodami silikonowymi.
Poza tym, rdznice pod wzgledem wskaznika niezawodnosci ogdtem po 44 miesigcach

w przypadku elektrod defibrylujacych firmy St. Jude Medical wykorzystujacych ostone
izolacyjng Optim (98,8%) wzgledem elektrod silikonowych Riata i Riata ST (98,4%),
przypisuje sie nizszemu wskaznikowi przypadkdéw przetarcia odnotowanych dla elektrod
Optim. Numer Raportu dot. Dziatania Produktow firmy St. Jude Medical z listopada 2010 r.,
ktory zawiera rozdziat na temat dziatania elektrody Optim (strony 213-214), mozna znalez¢
na stronie http://www.sjm.com/professional.



Implikacje Kliniczne

Istnieje kilka czynnikdw, ktdre mogq przyczynia sie do przecierania elektrod we
wszczepionych ukfadach stymulujacych i defibrylujgcych. Mozna wymieni¢ wsérdd nich
napiecia fizjologiczne wywierane na elektrode, wynikajace z budowy anatomicznej pacjenta,
potozenie implantu i napiecia mechaniczne, wywierane przez urzadzenia wspotistniejace

w ciele pacjenta. Gtéwne przyczyny przecierania ostony izolacyjnej s wymienione ponizej:

* Przetarcie elektrody o obudowe (w lozy)

» Przetarcie elektrody o elektrode (w uktadzie naczyniowym lub strukturze serca)

» Przetarcie elektrody spowodowane przez element znajdujacy sie w sercu lub ukfadzie
naczyniowym, ktory ociera o zewnetrzng czes¢ elektrody skutkujac odstonieciem
przewodnikéw

« Miazdzenie elektrody w okolicy obojczyka (ang. clavicular crush)

» Przetarcie ,od wewnatrz na zewnatrz” spowodowane ruchem przewodnikéw
w ostonie izolacyjnej. Zgtaszany ostatnio objaw przetarcia ,0d wewnatrz na zewnatrz”
wigze sie z przewodnikami widocznymi poza korpusem ostony izolacyjnej
w promieniach RTG lub we fluoroskopii’®°, Stanowi to niewielkg cze$¢ (okoto 10%)
wszystkich zgtaszanych przypadkéw przetarcia. Poczagwszy od numeru naszego
Raportu dot. Dziatania Produktow z listopada 2010 r., dodali$my w raporcie
podkategorie zatytutowang Przewodniki Widoczne na Zewnatrz w Rozdziale
Podsumowujacym Wadliwe Dziatanie Defibrylacji (strona 128).

Przetarcie ostony izolacyjnej elektrody moze prowadzi¢ do rozmaitych obserwacji klinicznych,
jesli dochodzi do ekspozycji powigzanych przewodnikdw, a nastepnie wchodzg one w kontakt
z innymi elektrodami lub urzadzeniami. Niektére potencjalne obserwacje kliniczne
wymienione sq ponizej:

« Nadczutos¢ (prowadzaca do zahamowania stymulacji lub nieodpowiedniej terapii
wysokonapieciowej)
Niedoczutosc¢
Utrata stymulacji
Zmiany impedancji stymulacji i/lub elektrody wysokonapieciowej
Niezdolnos¢ do dostarczania terapii wysokonapieciowej.

Wskaznik Wystepowania

Od momentu wypuszczenia na rynek po raz pierwszy w czerwcu 2001 r. do korica
pazdziernika 2010 r., na catym Swiecie sprzedano okoto 227 000 silikonowych elektrod
defibrylujqcych Riata i Riata ST. Ogétem w drodze analiz laboratoryjnych potwierdzono
awarie wynikajace z przetarcia w 782 odestanych elektrodach defibrylujgcych Riata i Riata
ST, co dato wskaznik potwierdzonych przypadkdéw przetarcia na poziomie 0,34%. Znacznej
czesci tych zwrotdw nie towarzyszyta obserwacja kliniczna czy reklamacja, ale przetarcie
zidentyfikowano podczas naszej standardowej oceny odestanego produktu. Poza tym
odnotowali$my 275 reklamacji, ktérym nie towarzyszyt zwrot produktu, w zwigzku z tym
weryfikacja w drodze analizy laboratoryjnej nie byta mozliwa, ale odnotowano w nich
zaobserwowanie przetarcia lub odnotowano je jako potencjalng przyczyne zaobserwowanego
objawu klinicznego. Uwzglednienie tacznej liczby 1 057 zgtoszen zwigzanych z przetarciem,
niezaleznie od tego, czy zostaty one potwierdzone w drodze analizy zwréconego produktu,
dato wskaznik przypadkdéw przetarcia ogdtem na poziomie 0,47% dla elektrod defibrylujacych
Riata i Riata ST w ciggu 9 lat stosowania. Dobrze znanym faktem w branzy jest
niedoszacowanie powikfan zwigzanych z elektrodami, totez statystyki nalezy ocenia¢ w tym
kontekscie. Wskaznik niezawodnosci ogdtem rodziny elektrod Riata i Riata ST
wykorzystujacych silikonowg ostone izolacyjng wynosi 95,3% po 96 miesigcach obserwacji.
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Analiza zgtoszen zwigzanych z przetarciem elektrod wskazuje, ze do wiekszosci przypadkdéw
przetarcia doszto w ciggu 27 miesiecy od implantacji. Okoto 90% tych elektrod byto
wszczepionych ponad 27 miesiecy, a mediana okresu implantacji wyniosta 48 miesiecy. Z
uwagi na fakt, ze przetarcie elektrody pojawia sie zwykle wczesnie biorgc pod uwage dtugosc
zycia elektrod, ponizsze zalecenia w zakresie postepowania z pacjentami sg uznawane za
zachowawcze.

Zalecenia i Sposoby Ograniczania Ryzyka

W oparciu o powyzsze dane i wykazang lepszg odpornos¢ na przecieranie elektrod
defibrylujacych wykorzystujacych ostone izolacyjng Optim, firma St. Jude Medical konczy
stopniowe wycofywanie wszystkich modeli elektrod silikonowych Riata i Riata ST planowane
do dnia 31 grudnia 2010 roku.

W przypadku monitorowania pacjentéw z wszczepionymi elektrodami silikonowymi Riata
i Riata ST, firma St. Jude Medical udziela nastepujacych zalecen, ktére sg spojne ze
standardowymi najlepszymi praktykami:

» Nalezy kontynuowac¢ monitorowanie uktadéw wszczepionych u pacjenta
w regularnych, wyznaczonych odstepach, zwracajac szczegdlng uwage na informacje
diagnostyczne zwigzane z dziataniem elektrod defibrylujacych. Zalecenia dot.
czestotliwosci monitorowania osobiscie lub zdalnego sg nastepujace: kontrola co 3 - 6
miesiecy w przypadku urzadzen ICD/CRT-D wedtug zgodnej opinii ekspertow
HRS/EHRA™.

» Nalezy dokonywac przegladu pomiaréw z elektrod, w tym impedancji stymulacji
i elektrod wysokonapieciowych zgodnie z Panstwa standardowymi protokotami
kontroli, przygladajac sie w szczegdlnosci istotnym zmianom wzgledem
wczesniejszych wizyt kontrolnych pacjenta.

« W przypadku podejrzenia awarii elektrody, nalezy rozwazyc testy prowokacyjne, takie
jak ruchy ramienia i reki oraz gtebokie oddychanie przy jednoczesnym ogladaniu
powierzchniowego EKG i elektrograméw wewnatrzsercowych z wykorzystaniem
programatora, co moze ujawni¢ nawracajacy problem, o ile on istnieje, i/lub rozwazyc
dalszg ocene uktadu (np. z wykorzystaniem promieni RTG lub fluoroskopii).

« Nalezy rozwazy¢ zdalne monitorowanie i poinformowac pacjentdw o tym, jak wazne
jest skontaktowanie sie z Panstwem w razie do$wiadczenia jakichkolwiek zdarzen
niepozadanych.

Nie zaleca sie profilaktycznej eksplantacji elektrody***3.

Firma St. Jude Medical dokonata przegladu danych dot. przecierania elektrod razem z nasza
Komisjq Lekarska (Medlical Advisory Board) i popiera ona powyzszy zbidr zalecen.

Firma St. Jude Medical stara sie nieustannie informowac klientdw o dziataniu produktow.
W razie jakichkolwiek pytan lub obaw prosimy bez wahania skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy St. Jude Medical lub z naszym Dziatem Wsparcia Technicznego pod
numerem +46 8 474 4177.

Z powazaniem,

C;W")@( etz
Kathleen M. Chester
Pierwszy Wiceprezes ds. Zgodnosci z Przepisami i Zapewnienia Jakosci
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