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Vigtig advarsel vedrgrende medicinske enheder
Keere St. Jude Medical-patient:
Det skal du vide:

St. Jude Medical offentliggjorde for nylig en global advarsel for medicinske enheder for en
delmaengde af vores virksomheds Fortify™, Fortify Assura™, Quadra Assura™, Unify™,
Unify Assura™ og Unify Quadra™ implanterbare kardiodefibrillator- (ICD) og
kardioresynkroniseringsterapidefibrillatorenheder (CRT-D). Denne advarsel blev
implementeret, efter at en analyse viste, at visse enheder, der er fremstillet far maj 2015,
indeholder batterier, som kan Igbe tar for stram tidligere end forventet. Den hedder: "For
tidlig afladning af batteri".

Ifglge hospitalsdataene har du et enhed, der er fremstillet for maj 2015.

Sandsynligheden for, at dette vil pavirke dit helbred, er lav, da langt stgrstedelen af
enhederne ikke har oplevet for tidlig afladning af batteriet.

Pa nuveerende tidspunkt har 841 enheder, som er blevet returnet til SIM, ud af 398 740
(0,21 %) enheder solgt pa verdensplan, som er omfattet af denne advarsel, haft batterier,
som er lgbet tar for stram tidligere end forventet. Bemeerk, at klager til SJM nogle gange
underrapporteres og at denne hyppighed kan sendre sig.

Arsagen til den for tidlige afladning af batteriet er dannelsen af litiumklynger inde i
batteriet, hvilket forarsager en kortslutning. Det er muligt, at de pavirkede enheder vil
miste batteristrammen i lgbet af fa dage. Indtil nu har der veeret to (2) dgdsfald og ti (10)
alvorlige ulykker (besvimelse), som kan haenge sammen med for tidlig afladning af
batteriet.

Det har vi gjort:

Af hensyn til din sikkerhed og for at hjeelpe dig med sammen din laege at finde ud af, hvad
du skal gare, sender vi dig denne meddelelse. Desuden har vi informeret din leege, som
administrerer dit St. Jude Medical-enhed. Der er blevet oprettet et dedikeret websted, som
indeholder de seneste informationer om denne advarsel:

www.s|m.com/batteryadvisory

Hvis du har nogen spgrgsmal, bedes du kontakte det interne opfalgningscenter pa det
hospital, som du er tilknyttet.


http://www.sjm.com/batteryadvisory
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Det skal du gere:

Du spiller en vigtig rolle i afklaringen af, om dit enhed er pavirket af for tidlig afladning af
batteriet.

1. Overvagning hjemme — Som du maske ved, giver St. Jude Medical-enheder
mulighed for fijernovervagning. Dette er en dokumenteret metode til proaktivt at
overvage enheder, uden at der kreeves personligt fremmgde. Hvis du ikke allerede
bruger fijernovervagning af dit enhed, vil din leege eventuelt snart tale med dig
om at bruge Merlin@Home, hvis han eller hun mener, at det er ngdvendigt. Der
falger en brochure med en beskrivelse af Merlin@Home med denne meddelelse,
og du kan ogséa hente en hos din leege. Du kan ogsa besgge falgende hjemmeside:
https://www.sjm.com/en/patients/arrhythmias/our-solutions/remote-monitoring

2. Vibrationsadvarsel — Din enhed er designet til at give dig en vibrationsadvarsel,
nar batteriet er teet pa slutningen af dets levetid. Enhedet giver ogsa din laege
besked via Merlin@Home eller under et leegebesgg. Din lsege har muligvis hjulpet
dig med at opleve en testadvarsel for at sikre, at du ved, hvordan denne advarsel
foles. Hvis du oplever en vibrationsadvarsel, anbefaler vi, at du

kontakter din leege med det samme.

3. Det er vigtigt, at du forstar, at hvis dit enhed ikke er ramt af for tidlig afladning
af batteriet, sd anbefaler St. Jude Medical eller vores leegefaglige rad IKKE, at du
far udskiftet dit enhed. Vi radgiver laegerne om den anbefalede opfglgning pa
enheder, der er omfattet af denne advarsel. Din laege vil sammen med dig afgare,
hvad det er bedst at gare.

Vi beklager dybt eventuelle vanskeligheder, som dette problem matte medfare for dig eller
dine omsorgspersoner. Vi tager denne sag meget alvorligt. Du kan veaere sikker p4, at vi
star til radighed for at hjeelpe dig, hvis du har problemer med dit enhed.

Venlig hilsen

Jeff Fecho
VP, Global Quality
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