Medtronic

Steidzams drosibas pazinojums lietotajiem

lespéjama dinamiskas uztversanas algoritma apturésana
Aurora EV-ICD™ (DVEA3E4) UDI: 00763000368463

lerices atjauninasana, izmantojot CareLink™ SmartSync™, ir pieejama iericu parvaldnieka

2025. gada oktobris

Medtronic atsauce: FA1511
ES raZotaja vienotais registracijas numurs (SRN): US-MF-000019977

Cien. veselibas aprupes specialist!

lepriek$ minéto ieri¢u apakskopa pastav iespéja, ka augstsprieguma terapijas saksana var aizkavéties, kad retos gadijumos
izveidojas noteikta notikumu seciba. Lai novérstu So iespéjamo aizkavi, ir pieejams ierices atjauninajums, izmantojot
CareLink™ SmartSync™ ieric¢u parvaldnieku. Lidz 2025. gada 2. oktobrim aptuveni 4900 implantétam iericém visa pasaulé
(0,12%) tika novéroti 6 (sesi) notikumi (2-17 sekunzu aizkave). Piecos no Siem sediem gadijumiem $§ada darbiba tika novérota
kontroléta defibrilacijas sliek$na testa laika. Lai gan kliniski tas nav novérots, augstsprieguma terapijas aizkave var ietekmét

defibrilacijas efektivitati. Nav zinots par neatgriezenisku kaitéjumu vai navi §is darbibas dé|.

Sis darbibas pamatcélonis ir saistits ar to, ka EV-ICD dinamiskas uztversanas algoritms k|ast statisks, ja uzlade beidzas, kamér ierice
apstrada uztvertu notikumu. Tas iestatis jutibu uz 53% no iepriek$éjas R vilna amplitddas. Ja ndkama R vilna amplitida parsniedz
statisko 53% limeni, tiks atjaunota automatiska jutibas darbiba un tiks nodrosinata R vilna sinhronizacija terapijas piegadei.

Papildinformaciju skatiet A pielikuma.

Medtronic ir veicis izmainas raZzo$ana, un iericém, kas razotas ar $o atjauninajumu, §i aizkave ir novérsta. leprieks izplatitajas iericés
3is problémas iespéjamibu var novérst, veicot ierices parbaudi, izmantojot CareLink™ SmartSync™ Aurora EV-ICD™

lietojumprogrammu (DO0U025) CareLink SmartSync ieri¢u parvaldnieka (skatit B pielikumu).

Medtronic registrétie dati liecina, ka ierices ar noraditajiem mode|u numuriem ir jasu iestades krajumos vai ir implantétas jasu
iestadé. Atseviskas ierices, ko skar §1 probléma, var identificét, veicot meklésanu Medtronic produktu veiktspéjas parskatu timek|a

vietné (http://productperformance.medtronic.com).

PACIENTU APRUPES IETEIKUMI ATTIECIBA UZ IEPRIEKS IZPLATITAJAM IERICEM:
Medtronic atzist, ka kliniskie apsvérumi ir individuali katram pacientam. Pamatojoties uz uznémuma ietvaros veikto izpéti un
konsultacijam ar masu Neatkarigo arstu kvalitates padomi, Medtronic sniedz $adas vadlinijas:

e Profilaktiska ieriéu nomaina NAV ieteicama.

e Lai sanemtu programmataras atjauninajumu, ieplanojiet SmartSync aptauju klinika, ar mérki nodrosinat visus pacientus ar

atjaunindjumu nakamo 3-6 ménesu laika.
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KLIENTA DARBIBAS:
e Parbaudiet, vai jasu SmartSync lietojumprogramma ir atjauninata, iek|aujot Aurora EV-ICD lietojumprogrammu.
Ja nepiecie$ama palidziba, sazinieties ar vieté&jo Medtronic parstavi.
®  Péc $is vestules izlasiSanas aizpildiet pievienoto klienta apstiprinajuma veidlapu un nosatiet to uznémumam Medtronic,
lai apstiprinatu §i pazinojuma sanemsanu.
e Ladzam parsitit $o pazinojumu visam tam personam jlsu organizacija, kam par to batu jazina, ka ari vietam arpus jasu

organizacijas, kur §is ierices atrodas.
Medtronic ir pazinojis visam attiecigajam regulativajam iestadém par $o jautajumu.

Izsakam noZzélu par sagadatajam neértibam. Misu uzdevums ir gadat par pacientu drogibu, un més basim pateicigi, ja veltisiet
talitéju uzmanibu $im jautajumam. Ja rodas jautajumi par $o informativo véstuli, lGdzu, sazinieties ar Medtronic parstavi.

Ar cienu,

Vietéjas struktdrvienibas vaditajs
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A pielikums
Tehniska informacija
Aurora EV-ICD dinamiskas uztversanas algoritms ir unikals atbilstosi implanta atradanas vietai substernalaja telpa. 1. attéla ir

paradits, ka ierice iestata jutibu katram sitienam, pamatojoties uz rektificéta un filtrétd EGM R vilna mérijumiem.

PIRMAIS PLATO OTRAIS PLATO TRESAIS
Slieksnis ir 53% no Nominalais slieksnis ir 25% no izméritas R vilna amplitidas PLATO
izmeritas R vilna (programméjams) leprogramméta
amplitddas jutiba

(nav programmeéjams)

Merkis: Meérkis: izvairities no P vilniem un miopotencialiem Merkis:
izvairities no T vilniem zemas

amplittidas VF
R maks. noteiksana

amplitidas logs

<+“—>
I * leprogrammeéta
v | jutiba
Parmérigas jutibas novér$ana
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1. attéls. UztverSanas slieknu darbiba. Pirma plato ilgums (“samazindjuma aizkave”) nominali ir 360 ms, otra plato ilgums
("pazeminasanas laiks”) nominali ir 1500 ms, un tresais plato ilgst lidz nakamajam uztvertajam sirds sitienam. R vilna amplitddas

mérijumi tiek veikti iepriek$ noraditaja “R maks. amplitidas loga”, nominali 128,75 ms (nav programméjams).

Dinamiskas uztver$anas algoritms var tikt apturéts pirmaja plato, ja ir $dda notikumu seciba:
1. Uzlades beigas notiek 128,75 ms laikad no ieprieks uztverta sirds sitiena, tadéjadi partraucot notiekoso R vilna mérijumu —
notiek dinamiska uztversanas algoritma apturésana, un jutibas plato klist statisks pie 53%.
2. Jutibas plato saglabasies 53% limeni, [idz nakama R vilna amplituda parsniegs $o vértibu. levérojamas R vilna amplitadas

pazeminasanas gadijuma var rasties augstsprieguma terapijas piegades aizkave.

Lai gan kliniski tas nav novérots, augstsprieguma terapijas aizkave var ietekmét defibrilacijas efektivitati un izraisit kait&jumu, kas

saistits ar nespéju partraukt aritmiju.

Tas attiecas tikai uz neobligatiem triecienvilniem. Tas ietver kardioversijas (KV) terapijas ventrikularas tahikardijas (VT), atras

ventrikularas tahikardijas (FVT) zonas un pirmo triecienvilni ventrikularas fibrilacijas (VF) zona.

Papildu tehnisko informaciju, kas izklastita dokumenta “ Suspension of the Dynamic Sensing Algorithm: Determining the Potential

Occurrence, Duration, and Patient Impacts of Delays to Therapy ", var sanemt no vietéja Medtronic parstavja.
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B pielikums
Lai noteiktu, vai pacienta ierice ir veiksmigi sanémusi atjauninajumu, skatiet paradito konfiguracijas ID un apstipriniet pirmo ciparu
seciba, ka noradits talak:
e Aurora EV-ICD (DVEA3E4) ir 7-3-0 vai lielaks

lerices konfiguracijas ID var atrast SmartSync parametru parskata sadala “lerices informacija”. Nemiet véra, ka ierices, kas ir
veiksmigi sanémusas atjauninajumu, netiks nonemtas no sérijas numura meklésanas Medtronic izstradajumu veiktspé&jas parskatu

timekla vietné un joprojam bas ieklautas atjauninajuma tvéruma, tapéc ir japarbauda konfiguracijas ID.

Medtronic l Parameters l
Device:  Aurors EVICD D - D.n&nl‘."r
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Pacing Summary

Mode

Mode VD

Pacing Details Mode Post Shock Pause Prevention
Satting oD O O

Sansing Additional Features
Sesdivty 0.07S mv MR SureScan OfF
Sense Polanty Ring 1 1o Ring 2

Blank after Senze 140 ms

Sensng Threshold Decay Delay G50 ms

Sensing Threshold Drog Time 2.500 ms

Cwversensing Prevantion Medim - 3

Device Infarmation

Device Medironic Aurara EVAICD DVEAZES _ Imptanted:  Aug/ 1672023
EV2401 Epsita EV™ MRI

Device Configuration ID: 7-3-0
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Lai noteiktu, vai jasu riciba esosa ierice ir raZzota ar atjaunindjumu, zem svitrkoda meklégjiet versiju 02 vai jaunaku:

EV-ICD™ MRI SureScan™ DVEA3E4

s, &=

5.lpp.no 5



