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Akut sikkerhedsmeddelelse

Mulig for tidlig temning af batteri i en delmangde af
ICD- og CRT-D-apparater

BIOTRONIK-reference: BIO-LQC Berlin, marts 2021

Kzere sundhedsperson,
BIOTRONIK er blevet opmaerksom pa en gget sandsynlighed for for tidlig temning af
batteriet i en delmaengde af fglgende modeller af implanterbare cardioverterdefibrillatorer

(“ICD’er"”) og kardiel resynkroniseringsterapidefibrillatorer ("CRT-D’er”).

Idova, Iforia, Ilesto / Inventra, Iperia, Itrevia /
Ilivia, Inlexa, Intica / Ilivia Neo, Intica Neo ICDs og
CRT-D'er

Disse apparater er blevet distribueret siden 2013. Bemeerk, at ikke alle apparater af
ovenstdende modeller er bergrt og heller ikke andre ICD- eller CRT-D-familier.

Vi har ikke modtaget nogen rapporter om alvorlig personskade eller dgd i forbindelse med
dette problem. Til dato beskriver alle rapporter apparater, der ikke ndede den forventede

levetid, hvilket resulterede i et behov for udskiftning af apparatet tidligere end forventet.

Arsag til denne meddelelse

Den aktuelle observerede hyppighed af bekraeftede handelser med for tidlige
batteritgmning er 0,1 % af alle apparater, der kan have dette problem. Da ethvert tilfeelde
af batteritamning muligvis ikke rapporteres til BIOTRONIK, kendes det ngjagtige antal
apparater, der har oplevet dette problem, ikke helt. BIOTRONIK estimerer antallet af aktive
apparater, der potentielt kan have dette problem, til ca. 162.000 pa verdensplan.

Analyser af returnerede apparater har afslgret muligheden af, at en bestemt form for
lithiumaflejring pa batteriernes anoder, kendt som lithiumbelaegning, kan forekomme.
Lithiumbelaegning er et meget sjeeldent faenomen, der kan medfgre, at batteriet tgmmes

hurtigere end ved normal brug.
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Det observerede frembrud for apparater, der oplever dette problem, er ca. 2 & med en
fejlrate pa 0,0012 %. Den forventede fejlrate 5 ar efter implantation er estimeret til at
veere 0,17 %.

Sundhedsrisiko

Der er en meget lille risiko for, at for tidlig tsmning af batteriet kan resultere i et pludseligt
tab af hgjspaendings- eller pacingterapi. Analyser af returnerede apparater tyder pa, at
risikoen for tab af hgjspandingsbehandling er 0,0069 %, og risikoen for tab af pacingterapi
er 0,0015 % pr. maned.

P& grund af det identificerede problem kan intervallet mellem indikatoren for planlagt
udskiftning (elective replacement indicator - ERI) udlgses, og tabet af evnen til at yde
behandling vaere kortere end forventet. Vores optegnelser viser, at for de bergrte apparater
var medianintervallet fra ERI til tab af hgjspaendingsbehandling 58 dage. Medianintervallet

indtil tab af pacingterapi var 6 maneder.

Tidlig pavisning af batterisvigt

BIOTRONIKs programmeringsenhed og Home Monitoring-system er udstyret med en
detektor, der kan pdvise batteritemning. Denne funktion ggr det muligt at pavise
batteritsmning, herunder enhver for tidlig temning, pa et tidligt tidspunkt, hvilket vises
med en ERI under opfelgning i konsultationen eller via daglig fijernovervagning ved hjzelp
af BIOTRONIK Home Monitoring.

Anbefalinger til patientstyring

Efter en konsultation med vores medicinske radgivningskomité anbefaler

BIOTRONIK, at du overvejer fglgende styringsmuligheder:

e Apparater pa lager: Undlad at implantere potentielt bergrte apparater, hvilket
omfatter alle modeller, der er identificeret i denne meddelelse. Lokale BIOTRONIK-
repraesentanter vil erstatte bergrte apparater i hospitalets beholdning.

e Fortsaet med den standardopfglgningsplanen for patienterne.

o I forbindelse med opfglgningen: Apparatets og batteriets status
kontrolleres i forbindelse med opfglgninger i konsultationen eller gennem
Home Monitoring. Bemaerk, at apparater, der ikke svarer, eller apparater,
der ikke transmitterer data, muligvis har dette problem, og din BIOTRONIK-
repraesentant bgr informeres, hvis du observerer, at apparatet opfarer sig
uszedvanligt.
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o Home Monitoring bgr anvendes, ndr som helst det er muligt, da det
giver rettidige ERI-advarsler, som kan reducere risikoen for
pludseligt tab af behandling. Hvis du endnu ikke bruger Home
Monitoring, skal du overveje, om denne mulighed er relevant for dig og dine
patienter. BIOTRONIK leverer CardioMessenger-apparater gratis, som kan
overvage implantater, der er bergrt af denne radgivning.

o Hvis du vil tilmelde dig Home Monitoring, bedes du kontakte din lokale
BIOTRONIK-repraesentant. G& desuden ind pa www.biotronik.com/en-
de/products/home-monitoring for vyderligere information om Home
Monitoring, og hvordan dette kan hjselpe dig med fjernovervagning af dine
patienter i daglig praksis.

e Hvis der er en uventet ERI-underretning for et apparat, der er underlagt denne
radgivning, bgr en rettidig udskiftning overvejes pa grundlag af patientens
underliggende sygdom:

o For patienter, der ikke er afhaengige af deres pacemaker, eller patienter med
en primeert forebyggende ICD anbefales udskiftning af apparatet inden for
en uge efter ERI-underretning.

o For patienter, der er afhaengige af deres pacemaker, anbefales udskiftning
af apparatet umiddelbart efter ERI-underretning.

I samrdd med vores medicinske radgivningskomité anbefaler BIOTRONIK ikke
profylaktisk udskiftning. Risikoen for komplikationer ved ICD-udskiftning!3 opvejer
risikoen i forbindelse med dette problem. Vi henviser til ovenstdende
Patientstyringsanbefalinger, hvis en uventet ERI observeres.
Vi erkender, at individuelle patienter har unikke kliniske behov. Det er selvfglgelig
patientens individuelle omstaendigheder og din medicinske vurdering, der i sidste ende

afger beslutninger om patientbehandling og hyppigheden af opfglgende konsultationer.

Yderligere planlagte handlinger

BIOTRONIK arbejder pa en softwareopdatering, der reducerer sandsynligheden for, at
batterier udvikler denne form for lithiumbelaagning og derfor kan mindske risikoen for for
tidlig batteritsmning. Denne opdatering vil efter planen vaere tilgeengelig i forbindelse med
den neaeste opdatering af programmeringsenhedens software, som lanceres kort tid efter

myndighedernes godkendelse.

Yderligere information

e Hvis du har spgrgsmal eller bekymringer, bedes du kontakte din lokale BIOTRONIK-
repraeesentant eller BIOTRONIKs regionale tekniske service. Se venligst
nedenstdende tabel:
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Region Telefon E-mail

Europe, Middle East, Africa +49 (0) 30 68905 2200 technical.services@biotronik.de

North America +1 (800) 547 0394 advancedproductsupport@biotronik.com
South & Latin America +55 11 97663 8135 caio.vinha@biotronik.com
Asia Pacific +64 21 2809 200 technical.services.ap@biotronik.com

e BIOTRONIKSs optegnelser viser, at en eller flere af dine patienter kan have et bergrt
apparat. Du kan finde ud af, om et bestemt apparat pavirkes af denne korrigerende
handling p&@ www.biotronik.com/devicelookup.

e Du bedes sikre dig, at alle relevante behandlere i din organisation er opmasrksomme
pa denne akutte sikkerhedsmeddelelse.

e Veer opmaerksom pa, at jeres lokale sundhedsmyndigheder er blevet informeret om
denne korrigerende sikkerhedshandling.

e Udfyld venligst kundeformularen, der fglger med denne meddelelse, og returner
den, som beskrevet i formularen, og som pakraevet, for at vi kan overholde

myndighedskravene.

Patientsikkerhed er fortsat vores hgjeste prioritet hos BIOTRONIK. Vi beklager enhver
ekstra belastning, som dette kan pafgre dig eller dine patienter. Vi takker for din fortsatte

stgtte og samarbejde pd denne made.

Med venlig hilsen

v R Yo

Stephan Schwerzel Roman Borkowski

Senior Director Quality Assurance CRM Senior Vice President Quality Management &
Medical Device Safety Officer Regulatory Affairs CRM
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