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W listopadzie 2019 r. Firma Medtronic opublikowata informacje dotyczaca wydajnosci dziatania baterii w niewielkim
odsetku wszczepionych urzgdzen kardiologicznych. Niniejsze pismo zawiera kolejne, zaktualizowane szczegoty.

Firma Medtronic informuje o mozliwym wystgpieniu problemu w serii wszczepialnych kardiowerterow-defibrylatoréw
(ICD) i defibrylatorow z opcja terapii resynchronizujgcej (CRT-D). Firma Medtronic stwierdzita, ze w przypadku
niewielkiego odsetka wszczepionych urzadzen kardiologicznych z dobrze okreslonej serii moze wystgpic¢ skrécenie czasu
pomiedzy wystgpieniem znacznika zalecanego czasu wymiany (RRT) a wystgpieniem znacznika konca okresu uzytkowania
(EOS) po wczesniejszym niz oczekiwano wystgpieniu znacznika RRT. Seria urzadzen ICD i CRT-D, objeta niniejszg
korespondencjg, zostata wszczepiona do lutego 2019 r. i wyprodukowana z okreslong konstrukcjg baterii, ktora nie jest
juz dystrybuowana.

Nie otrzymalismy zadnych zgtoszen dotyczacych trwatego uszczerbku na zdrowiu Pacjentow w wyniku tego problemu.

Dokumentacja firmy Medtronic wskazuje, ze pod Panstwa opiekg znajduje sie jeden lub wiecej Pacjentow z jednym z tych
urzadzen. Szacuje sie, ze na catym swiecie nadal dziata okoto 339 900 urzgdzen podatnych na ten problem. Do 4 stycznia
2021 r. potwierdzone zdarzenia (zaobserwowany wskaznik 0,07%) obejmowaly gwattowny spadek napiecia baterii
trwajacy od kilku dni do kilku miesiecy, gdzie gtéwng przyczyng zgtoszenia zdarzenia byto nieoczekiwane wystapienie
znacznika RRT. W przypadku urzadzen, w ktérych znacznik RRT wystgpit wczesniej niz oczekiwano, sredni czas od RRT do
wystapienia EOS wyniést 14 dni. W niewielkiej liczbie przypadkéw przed procedurg wymiany urzadzenie nie generowato
impulsow oraz nie posiadato tgcznosci telemetrycznej. Firma Medtronic przewiduje, ze opisany tutaj problem moze
wystgpic¢ w okoto 0,22% urzadzen objetych ta korespondencjg, podczas ich okresu uzytkowania.

Gwattowne wyczerpywanie sie jest spowodowane ukrytym mechanizmem odktadania sie litu prowadzacym do zwarcia,
wynikajacym z gradientu termicznego miedzy anoda a katodg baterii. Urzadzenia z wyzszymi parametrami stymulacji i
wysokim odsetkiem stymulacji (np. urzadzenia CRT-D) majq najnizsze prawdopodobienstwo wystapienia opisanego
zjawiska (patrz dodatek A). | odwrotnie, w przypadku urzadzen o niskim poborze pradu (o czym $wiadczy diuzszy
catkowity czas dziatania od wszczepienia do RRT) prawdopodobienstwo wystgpienia tego problemu jest wieksze. Co
wazne, prawdopodobienstwo wystagpienia tego problemu jest state po okoto trzech latach dziatania urzadzenia.

Zalecenia dotyczace postepowania z Pacjentami
Zdajemy sobie sprawe, ze przypadek kazdego Pacjent wymaga indywidualnego rozwazenia z uwzglednieniem stanu
klinicznego. W porozumieniu z naszym Niezaleznym Lekarskim Panelem ds. Jakosci (IPQP) firma Medtronic zaleca co
nastepuje:
¢ Nalezy kontynuowa¢ normaing kontrole Pacjentow zgodnie z lokalnym harmonogramem wizyt.
0 Nalezy pamieta¢, ze w przypadku Pacjentéw wymagajgcych znacznego odsetka stymulacji i terapii
wysokonapigciowej ryzyko wystgpienia tego problemu jest najnizsze - dodatkowe informacje mozna znalez¢
w Dodatku A.
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0 <Tam, gdzie to mozliwe, skorzystaj z systemu zdalnego monitorowania CareLink ™ i alarmu
bezprzewodowego CareAlert o niskim napieciu baterii.>

0 Alarm dzwiekowy niskiego napiecia baterii jest fabrycznie wigczony w trybie wysokiej pilnosci; nalezy
przypomnie¢ Pacjentom, aby skontaktowali sie z poradnia, jesli ustyszg sygnat dzwiekowy, zwilaszcza ze
pacjenci moga decydowac sie na opdznienie wizyt w poradni ze wzgledu na wytyczne dotyczgce COVID-19.

0 O wszelkich nieoczekiwanych zachowaniach urzadzen nalezy poinformowaé przedstawiciela firmy
Medtronic.

0 Nalezy pamietaé, ze brak mozliwosci odczytu zawartosci pamieci urzadzenia lub przesytania danych moze
wskazywag, ze w urzadzeniu wystgpit opisywany tutaj problem.

e W przypadku wystgpienia nieoczekiwanego RRT, nalezy niezwtocznie wymieni¢ urzadzenie, proporcjonalnie do
stanu klinicznego Pacjenta:

0 W przypadku Pacjentéw niezaleznych od stymulacji lub pacjentéw z ICD wszczepionych w prewencji
pierwotnej zaleca sie wymiane w ciggu 1 tygodnia od nieoczekiwanego wystgpienia RRT.

0 W przypadku Pacjentéw wymagajacych stymulacji zaleca sie natychmiastowg wymiane po nieoczekiwanym
wystapieniu RRT.

Uwaga: W przypadku wszystkich Pacjentéw problem ten moze réwniez objawiac sie nieoczekiwang zmiang
pozostatej szacowanej zywotnosci, ktérej nie mozna przypisa¢ zmianom w oprogramowaniu lub zmianom w
warunkach uzytkowania.

Personel medyczny firmy Medtronic w porozumieniu z IPQP odradza profilaktyczng wymiane ze wzgledu na malg
czestos¢ wystepowania i niskie ryzyko trwatego uszczerbku zdrowia Pacjentow, gdy nastepuje niezwloczna wymiana w
odpowiedzi na nieoczekiwane wystgpienie RRT.

Dokumentacja firmy Medtronic wskazuje, ze pod Panstwa opieka znajduje sie jeden lub wiecej Pacjentéw z urzgdzeniem
objetym niniejszg korespondencja. Ponadto Pacjenci i personel medyczny moga sprawdzi¢, czy opisany tutaj problem
dotyczy konkretnego urzadzenia, wpisujagc numer seryjny na stronie internetowej firmy Medtronic:
http://wwwp.medtronic.com/productperformance/

O podjetym dziataniu powiadomiono wifasciwy urzad w Panstwa kraju. W razie potrzeby prosimy o udostepnienie tej
korespondencji wszystkim zainteresowanym osobom.

Szczerze ubolewamy nad wszelkimi trudnosciami, jakie problem ten moze sprawi¢ Panstwu i Waszym Pacjentom.
Bezpieczenstwo Pacjentéw jest dla firmy Medtronic kwestig priorytetowa. Bedziemy w dalszym ciggu nadzorowa¢
dziatanie naszych urzadzen, aby w petni spetni¢ potrzeby Panstwa i Waszych Pacjentow. W przypadku pytan prosimy o

kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem,

O[()WW@ Y

Agnieszka Kmie¢
CRM/CAS Leader Poland
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ZALACZNIKA

Ponizsza tabela zawiera porownanie warunkow uzytkowania prébki i zwigzanego z nimi przewidywanego czasu dziatania
(od wszczepienia do wystgpienia znacznika zalecanego czasu wymiany), a takze tgczne i roczne ryzyko wystgpienia
szybkiego wyczerpania z powodu ukrytego mechanizmu zwarcia w baterii. Urzgdzenia o wyzszych parametrach stymulacji
i wysokim odsetku stymulacji majg najmniejsze prawdopodobienstwo wystgpienia problemu. Nie byto doniesien o trwatym
uszczerbku na zdrowiu Pacjentow w wyniku tego problemu.

Prawdopodobienstwo (ryzyko rocznie) gwattownego wyczerpania w zwigzku z tym problemem jako funkcja czasu

dziatania
Przewidywany czas dziatania * Prognozowane ryzyko naroki Uwagi / przykiad
(na podstawie przykifadowych taczne ryzyko na koniec okresu
zaprogramowanych ustawien i dziatania++
warunkow uzytkowania)
12-letni czas obstugi 0,11% rocznie, tgcznie 0,98% Pacjent z VR ICD ze stymulacjg 0% i bez wytadowan
10,25-letni czas obstugi 0,070% rocznie, tgcznie 0,50% Pacjent z VR ICD z 50% historig stymulacjii dwoma (2)

lub mniej wytadowaniami rocznie

9-letni czas obstugi 0,045% rocznie, tgcznie 0,27% Pacjent z DR ICD z niewielka lub zerowa historig
stymulacji (np. 10% AP, 25% VP i dwa (2) lub mniej
wytadowan rocznie)

8,25-letni czas obstugi 0,033% rocznie, tacznie 0,18%
Pacjent z DR ICD z catkowitym blokiem serca (10% AP i
100% VP oraz dwa (2) lub mniej wytadowan rocznie)

7-letni czas obstugi 0,017% rocznie, tgcznie 0,075% Pacjent CRT-D z 15% AP, 90% RVP, 100% LVP i dwoma
(2) lub mniej wytadowaniami w ciggu roku

* Zaktada, ze pobor pradu ++ Ryzyko wystgpienia w skali roku Wyjscie=1,5V, 0,4 ms, 500 omoéw
pozostaje stabilny przez caty staje sie state po okoto 3 latach WyjscieRV =2,0V, 0,4 ms, 500 oméw
okres uzytkowania urzadzenia (tj.  dziatania. Ryzyko skumulowane = WyjscieLV =2,5V, 0,4 ms, 500 omoéw

Brak zmian pozostatej zywotnoséci  ryzyko wczesne plus ryzykorocznew  Srednia czestosé stymulacji = 75 bpm
z powodu przeprogramowanialub  przewidywanym okresie dziatania.
zmian warunkéw uzytkowania)
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Nachylenie (ryzyko rocznie) jest state po okoto
3 latach eksploataciji.




