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Spostovani,

Medptronic izdaja opombo v zvezi z redkim na¢inom odpovedi pri populaciji srénih spodbujevalnikih
Azure™ in Astra™, ter pri srénih spodbujevalnikih z resinhronizacijsko terapijo (CRT-P) Percepta™,
Serena™ in Solara™, izdelanih s specifiénim veéplastnim kerami¢nim kondenzatorjem. Omenjene
naprave Se naprej izpolnjujejo vse proizvodnje specifikacije in delujejo v okviru projekcij zanesljivosti,
vse neuporabljene naprave pa se lahko vsadi.

7. maja 2019 je druzba Medtronic na svoji spletni strani objavila priloZzeno opombo.

Po posvetovanju z Medtronicovim neodvisnim odborom Indepentent Physician Quality Panel
(IPQP), se priporo¢a normalno spremljanje bolnikov v skladu s standardno prakso. Druzba
Medtronic mo¢no odsvetuje profilakti¢cno menjavo naprav, saj je projicirana stopnja pojava te
odpovedi izjemno nizka, naprave pa Se naprej delujejo v okviru projekcij zanesljivosti. Ocenjeno
tveganje umrljivosti na vsakega bolnika (katastrofalna Skoda) za to odpoved je 0,000008%.
Ocenjeno tveganje na bolnika za zgodnjo zamenjavo naprave pa znasa 0,027 %.

Pricakovani postopki s strani strank

Prosimo, izvedite naslednja dejanja:

e Preglejte priloZzeno opombo v zvezi z redko okvaro.

e To informacijo delite z zdravstvenimi delavci v vasi ustanovi, ki delajo z zgoraj navedenimi
napravami. To informacijo posredujte tudi drugim organizacijam, vkatere so morebiti te naprave
bile prenesene.

Prosimo, da ohranite kopijo tega obvestila v vasih evidencah.
O tej zadevi je bil obvescen pristojen organ vase drzave (JAZMP).

Medtronic ostaja zavezan k varnosti bolnikov in pozdravljamo vsa vasa morebitna vprasanja v zvezi
s tem sporocilom.
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Moznost stanja brez stimulacije/telemetrije v podskupini
proizvodov IPG in CRT-P zaradi poti uhajanja keramic¢nih
kondenzatorjev.

Medtronic je v skupini srénih spodbujevalnikov, ki so bili izdelani s posebnim vecplastnim
keramiénim kondenzatorjem, Azure™ in Astra™, ter pri srénih spodbujevalnikih z
resinhroninzacijsko terapijo (CRT-P) Percepta™, Serena™ in Solara™ prepoznal redek,
vendar potencialno resen nacin odpovedi. Te naprave Se naprej delujejo v okviru projekcij
zanesljivosti.

Ceprav so sami po sebi zelo zanesljivi, je znani nac¢in odpovedi teh kondenzatorjev
potencial za notranje razpoke, ki jih lahko povzroci termi¢no — mehanska obremenitev med
izdelavo. V redkih pogojih lahko notranje razpoke povzrocijo nastanek poti pusc¢anja, kar
povzrodi veliko odtekanje toka in vodi do hitrega praznjenja baterije. Ceprav se tezava
odraza v hitrem praznjenju baterije, to ni tezava z zmogljivostjo baterije.

Do 26. Aprila 2019, so bile prejete tri pritoZzbe od priblizno 266.700 naprav, ki so bile
distribuirane po vsem svetu od februarja 2017, katere so vklju¢evale scenarij brez
stimulacije/brez telemetrije, ki je posledica hitrega iz¢rpanja baterij. Izraba baterije zaradi
te tezave lahko traja od nekaj dni do nekaj tednov. Eden od teh prijavljenih dogodkov je
prispeval k smrti bolnika. Tri potrijene okvare so se pojavile v 9 mesecih po vsaditvi.
Predvidena stopnja za to tezavo je 0,0028%, pri ¢emer je najbolj dovzetno obdobje za
razvoj puscanja v kondenzatorju v prvih 12 mesecih po vsaditvi.

Na podlagi nizke napovedane stopnje odpovedi in nedavnega izvajanja izboljSav v procesu
in komponentah, Medtronic pri¢akuje nizko stevilo odpovedi, ¢e sploh se katero. Medtronic
v posvetovanju z neodvisnim odborom Independent Physician Quality Panel ne priporoca
zamenjave naprave. Zdravniki naj nadaljujejo z obi¢ajnim spremljanjem bolnikov v skladu s
standardno prakso in, kjer je mogoce, nadaljujejo z uporabo brezzZi¢nega opozorila za nizko
napetost baterije CareAlert™ (nominalno vklju¢eno) skupaj z daljinskim nadzorom prek
domacega monitorja CareLink™ ali mobilne aplikacije MyCareLink Heart™. Pri vsaki
kontroli bolnikov, v skladu z navodili za uporabo, preverite stanje naprave in klini¢ne
ucinkovitosti naprave. Bodite pozorni na vse nepricakovane spremembe v ocenah
preostale Zivljenjske dobe ali na nezmoznost povezave z napravo in/ali prenosa podatkov.

V primeru pomislekov pri doloéenih bolnikih, se obrnite na tehni¢no sluzbo druzbe
Medtronic.

Potrjene predcasne izprazniteve baterij, ne glede na vzrok, so navedene v nasem
polletnem porocilu o ucinkovitostiizdelka pod "Motnje" za vsak model naprave. Informacije
o uspesnostiizdelka so dostopne neposredno na naslovu:
http://wwwp.medtronic.com/productperformance/




