Medtronic

Hitna sigurnosna obavijest

Potencijalno obustavljanje dinami¢nog algoritma senziranja
Aurora EV-ICD™ (DVEA3E4) UDI: 00763000368463

Dostupno je azuriranje putem sustava za upravljanje uredajem CarelLink™ SmartSync™

listopad 2025.

Referenca tvrtke Medtronic: FA1511
Jedinstveni registracijski broj proizvodaca u EU-u (SRN): US-MF-000019977

Postovani zdravstveni djelatnice:

U podskupini prethodno identificiranih proizvoda postoji potencijal za odgodu visokonaponske terapije dode li do pojave rijetkog
niza dogadaja. Dostupno je aZuriranje putem sustava za upravljanje uredajem CareLink™ SmartSync™ kako bi se eliminirala
potencijalna odgoda visokonaponske terapije. Do 2. listopada 2025., uodeno je Sest (6) dogadaja (kasnjenje od 2 - 17 sekundi)
medu priblizno 4900 implantiranih uredaja diljem svijeta (0,12%). U pet od $est dogadaja doslo je do takvog ponasanja tijekom
kontroliranog testa praga za defibrilaciju. lako nije klini¢ki zabiljezeno, ka$njenje u visokonaponskoj terapiji moze utjecati na

ucinkovitost defibrilacije. Nema nijednog izvje$ca o trajnoj steti ili smrti zbog takvog ponasanja uredaja.

Uzrok takvog ponasanja povezan je s time $to dinamicni algoritam senziranja EV-ICD uredaja postaje stati¢an ako dode do pojave
kraja punjenja kondenzatora dok uredaj obraduje senzirani dogadaj. Time e se osjetljivost postaviti na 53% prethodne amplitude
R-vala. Naknadna amplituda R-vala koja prekoracuje stati¢ku razinu od 53% vratit ¢e automatsku operaciju senziranja i dopustiti

sinkronizaciju R-vala za isporuku terapije. Dodatne pojedinosti potrazite u Dodatku B.

Tvrtka Medtronic implementirala je promjene u proizvodniji i uredaji proizvedeni s ovim azuriranjem ne podlijezu takvom ponasanju.
U prethodno distribuiranim uredajima, ispitivanje uredaja uz primjenu sustava CareLink™ SmartSync™ Aurora EV-ICD™ (DO0U025)

na sustavima za upravljanje uredajima CarelLink SmartSync rijesit ¢e potencijal za ovo ponasanje (vidjeti Dodatak B).

Zapisi tvrtke Medtronic navode da se jedan ili vise uredaja navedenih u prethodno navedenim brojevima modela nalaze na vasoj

polici ili su implantirani u Vasoj ustanovi. Pojedina¢ni uredaji koji podlijezu ovom ponas$anju mogu se identificirati s pomocu

pretrazivanja na internetskoj stranici tvrtke Medtronic o u¢inkovitosti proizvoda (http://productperformance.medtronic.com).

PREPORUKE ZA PRACENJE BOLESNIKA ZA PRETHODNO DISTRIBUIRANE UREPAJE:
Tvrtka Medtronic potvrduje da svaki bolesnik zahtijeva jedinstvena klinicka razmatranja. Na temelju interne istrage i savjetovanja s
nasim neovisnim panelom lijecnika, tvrtka Medtronic pruza sljedece smjernice:

¢ NE preporucuje se profilakticka zamjena uredaja.

e Zakazite SmartSync kontrolu pacijenta unutar klinike kako bi se softver uredaja aZurirao, s namjerom da svi bolesnici

prime azuriranje u sljedecih 3 - 6 mjeseci.
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UPUTE ZA KLINICARE:
e Osigurajte da je aplikacija SmartSync azurirana i da ukljuc¢uje aplikaciju Aurora EV-ICD. Obratite se predstavniku tvrtke
Medotronic ako vam je potrebna pomoc.
e Popunite prilozeni Obrazac potvrde kupca nakon pregleda ovog pisma i posaljite ga e-postom tvrtki Medtronic kako biste
potvrdili primitak ove obavijesti. Proslijedite ovu obavijest svima u svojoj organizaciji koji ovoga trebaju biti svjesni i na

lokacije na kojima se ti uredaji mogu pratiti ako se nalaze izvan vase organizacije.

Tvrtka Medtronic obavijestila je sve regulatorne agencije o ovom pitanju.

Ispricavamo se zbog mogudih neugodnosti. Posvec¢eni smo pruzanju sigurnosti bolesnicima i cijenimo vasu blagovremenu
pozornost koju ste posvetili ovom problemu. Ako imate pitanja u vezi s ovim priopéenjem, obratite se svom zastupniku tvrtke

Medtronic.
S postovanjem,

Martin Bakliza,

...-4/

0, A
=

Medtronic Adriatic d.o.o.
Arrhythmology Leader
CEE South - Western and Malta
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Dodatak A
Tehnicke pojedinosti
Dinami¢ni algoritam senziranja Aurora EV-ICD uredaja jedinstven je zbog lokacije implantata unutar supsternalnog prostora.
Na slici 1 u nastavku prikazuje se kako uredaj postavlja osjetljivost otkucaj po otkucaj na temelju mjerenja R-vala ispravljenog

i filtriranog EGM-a.

PRVI PLATO DRUGI PLATO TRECI PLATO
Prag je 53% izmjerene  Nominalni je prag 25% izmjerene amplitude R-vala Programirana
amplitude R-vala (programibilno) osjetljivost

(nije programibilno)

Namjena: Namjena: Izbjegavanje P-valova i miopotencijala Namjena:
Izbjegavanje T-valova Prepoznavanje
VF-a niske
Razdoblje R vrsne litud
amplitude emypllitvel
<+“—>

I A Programirana
v . |osjet|jivost
Prevencija oversenzinga

Iskljué¢enje detekcije nakon
otkrivanja
Odgoda smanjenja B
> Vrijeme pada

»
»

Slika 1 - Operacija pragova senziranja - Trajanje prvog platoa (,Odgoda smanjenja”) nominalno je 360 ms, trajanje drugog platoa
(,Vrijeme pada”) nominalno je 1500 ms, a tredi plato traje do drugog senziranog otkucaja. Mjerenja amplitude R-vala dogadaju se

tijekom ,razdoblja vréne amplitude R-vala” prikazanog ranije, a nominalno iznosi 128,75 ms (nije programibilno).

Dinami¢ni algoritam senziranja moze se obustaviti tijekom prvog platoa ako dode do pojave sljedeceg niza dogadaja:
1. Kraj punjenja kondenzatora pojavljuje se 128,75 ms prije senziranog otkucaja, ¢ime se prekida mjerenje R-vala koje je u
tijeku - dolazi do obustave dinamic¢nog algoritma senziranja i plato senziranja postaje statican na 53%.
2. Plato osjetljivosti ostat ¢e na 53% sve dok naknadna amplituda R-vala ne prekoracéi tu vrijednost. U slucaju znacajnog

pada amplituda R-vala, moze do¢i do pojave kasnjenja u isporuci visokonaponske terapije.

lako nije klini¢ki primjeceno, kasnjenje u visokonaponskoj terapiji moze utjecati na ucinkovitost defibrilacije i dovesti do ozljede

povezane s neuspjesnim prekidom aritmije.

Ovo ponasanje primjenjuje se samo na ,non-commited” Sokove. To ukljucuje kardioverzijske terapije u ventrikularnoj trahikardiji

(VT), zone brze ventrikularne trahikardije i prvi 3ok u zoni ventrikularne fibrilacije (VF).

Tehnic¢ka dokumentacija Suspension of the Dynamic Sensing Algorithm: Determining the Potential Occurrence, Duration, and
Patient Impacts of Delays to Therapy (Obustava dinamiénog algoritma senziranja: odredivanje potencijalne pojave i trajanja kasnjenja
u terapiji, kao i njezinog utjecaja na bolesnika), s dodatnim tehnic¢kim pojedinostima dostupna je kod vaseg predstavnika tvrtke

Medtronic ako je potrebno.
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Dodatak B

Kako bi se identificiralo da je uredaj bolesnika uspjesno primio azuriranje, pogledajte prikazani ID konfiguracije i potvrdite prvi broj

u redoslijedu kako je prikazano u nastavku:

e Aurora EV-ICD (DVEA3EA4) je 7-3-0 ili vedi

ID konfiguracije uredaja moze se pronaci u odjeljku ,Informacije o uredaju” lzvje$éa o parametrima sustava SmartSync. Imajte na
umu da se uredaji koji su uspjesno primili azuriranje neée ukloniti iz pretrazivanja serijskih brojeva na internetskoj stranici tvrtke

Medtronic o ucinkovitosti proizvoda i ostat ¢e navedeni kao obuhvaceni te je iz tog razloga provjera ID-ja konfiguracije obavezna.

Medtronic | Parameters |
Dievice:; Aurora EVACD D : . _

Diate of Visit:
ot [ —
Pacing Summary
Mosdle:

Mode ovOD

Pacing Details Msche FPost Shock Pause Prevention

Setting ovo Off Off

Sensing Additional Features

Sensitrty 0.075 mVv MR SureScan Off

Sense Polanty Ring 1 fo Ring 2

Blank after Sense 140 m=

Sensng Threshold Decay Delay 650 ms

Sensing Threshold Drop Time 2,500 ms

Oversensing Prevention Medium - 3

Device Information

Duvice Medironic Aurora EVAICD DVEAZES _ Implanted:  Aug/162023
Ev2401 Epsila EV™ MRI

Dewice Configuration 1D: T-30
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Kako biste provijerili je li uredaj na vasim policama proizveden s aZuriranjem, potrazite verziju 02 ili noviju navedenu ispod
crti¢nog koda:
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