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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU

Wszczepialne kardiowertery-defibrylatory Cobalt XT™, Cobalt™ i Crome™
oraz defibrylatory z funkcja resynchronizacji serca firmy Medtronic
Mozliwos¢ wystapienia wyladowania o okresowo zredukowanej energii z powodu zdarzenia zwigzanego z
zabezpieczeniem przeciwzwarciowym

Zalecenia dotyczace postepowania z pacjentami

Modele Cobalt XT Modele Cobalt Modele Crome

Cobalt XT VR: DVPA2D1, DVPA2D4 Cobalt VR: DVPB3D1, DVPB3D4 Crome VR: DVPC3D1, DVPC3D4
Cobalt XT DR: DDPA2D1, DDPA2D4 Cobalt DR: DDPB3D1, DDPB3D4 Crome DR: DDPC3D1, DDPC3D4
Cobalt XT HF: DTPA2D4, DTPA2D1 Cobalt HF: DTPB2D4, DTPB2D1 Crome HF: DTPC2D4, DTPC2D1
Cobalt XT HF Quad: DTPA2QQ, DTPA2Q1 Cobalt HF Quad: DTPB2QQ, DTPB2Q1 Crome HF Quad: DTPC2QQ, DTPC2Q1

Czerwiec 2022 r.

Nr referencyjny Medtronic: FA1225
Jednolity numer rejestracyjny producenta UE (SRN): US-MF-000019977

Szanowni Panstwo,

Firma Medtronic powiadamia pracownikdw stuzby zdrowia o mozliwosci zmniejszenia energii wytadowania (~79%
energii zaprogramowanej) podczas terapii wysokonapieciowej (HV) w przypadku wszystkich wszczepialnych
kardiowerterow-defibrylatoréw Cobalt i Crome oraz defibrylatoréw z funkcja resynchronizacji serca (CRT-D). Do 3
czerwca 2022 r. firma Medtronic zidentyfikowata 27 urzadzen (0,03% urzadzen dystrybuowanych na catym $wiecie), w
ktorych wystgpito wytadowanie o zredukowanej energii, ktéremu towarzyszyt alarm zwigzany z zabezpieczeniem
przeciwzwarciowym (SCP). Firma Medtronic nie otrzymata zadnych zgtoszen o trwatych uszkodzeniach ciata lub
zgonach zwigzanych z tym problemem. Firma Medtronic przedstawita aktualizacje oprogramowania urzadzenia w
celu rozwigzania tego problemu i przewiduje, ze bedzie ona dostepna do pobrania do implantowanych urzadzen
poczawszy od trzeciego/czwartego kwartatu roku kalendarzowego 2022 r., po uzyskaniu zatwierdzenia dotyczgcego

wprowadzenia do obrotu.

PODSUMOWANIE PROBLEMU:

(Wiecej informacji na temat tego zachowania mozna znalez¢ w czeéci Dodatkowe szczegdty problemu ponizej)

Alarmy zwigzane z zabezpieczeniem przeciwzwarciowym (SCP) wyzwalajg sie podczas terapii wysokonapieciowej (HV)

w pierwszej lub drugiej fazie dostarczania dwufazowego impulsu wysokonapieciowego (HV). Niniejszy komunikat

koncentruje sie na zdarzeniach zwigzanych z zabezpieczeniem przeciwzwarciowym (SCP) drugiej fazy, ktére sa

wynikiem wykrycia wtérnego obwodu niskopragdowego w obwodzie wysokonapieciowym (HV).

e Zdarzenie zwigzane z zabezpieczeniem przeciwzwarciowym drugiej fazy (SCP) spowoduje dostarczenie okoto
79% zaprogramowanej energii w postaci impulsu jednofazowgo.

¢ Skutecznos¢ defibrylacji jest zmniejszona o ~1% w przypadku tego typu zdarzen zwigzanych z zabezpieczeniem

przeciwzwarciowym (SCP), gdy terapia wysokonapigciowa (HV) jest zaprogramowana na 40J, biorgc pod uwage
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taczny sukces w catej serii wytadowan (Rx1 do Rxé).

Na podstawie analizy recenzowanej literatury oraz danych CarelLink dotyczacych skutecznosci wytadowan z
ponad 279 000 epizoddéw™*, w Tabeli 1 oszacowano wskaZniki skutecznosci zakonczenia wytadowan
jednofazowych 32J (~79% z 40J) w poréwnaniu z wytadowaniami dwufazowymi 40J. Skuteczno$é zakornczenia
terapii moze sie réznié¢ w zaleznosci od indywidualnych czynnikéw ryzyka Pacjenta i przyjmowanych przez

Pacjenta lekdw.

TABELA 1
Normalna praca Druga faza zwigzana z
(40J, Podanie dwufazowe) zabezpieczeniem przeciwzwarciowym
(SCP)
(32J, Podanie jednofazowe)

Szacowane powodzenie 89% 85%
pierwszego
wyladowania* (w strefie
VF)
Szacowany taczny 99% 98%
sukces wytadowan 1-6*

*Dane Medtronic w aktach; maj 2022 r.

e Podczas gdy do tej pory zaobserwowano 0,03% opisanych powyzej zdarzen, firma Medtronic przewiduje, ze
0,18%** z okoto 80 000 rozprowadzonych urzadzen moze doswiadczyé SCP drugiej fazy w ciggu 24 miesiecy
uzytkowania, biorgc pod uwage prawdopodobienstwo wystgpienia SCP wzrastajgce wraz z uptywem czasu oraz
prawdopodobienstwo, ze pacjent bedzie wymagat terapii wysokonapieciowej (HV) w tym czasie.

0 W populacji pacjentéw, ktdrzy otrzymali terapie wysokonapieciowa (HV), zaobserwowany wskaznik
wynidst 0,77%. Przy prognozowaniu dla tej populacji prawdopodobienstwo wystgpienia zdarzenia
zwigzanego z zabezpieczeniem przeciwzwarciowym (SCP) drugiej fazy wynosi ~5,0% w ciggu 24 miesiecy.

**Powyzsze szacunki bazujg na obliczeniach bez zaplanowanej aktualizacji oprogramowania urzadzen. Po
zainstalowaniu tej aktualizacji, a takze zastosowaniu sie do zalecen dotyczacych programowania, zdarzenia

zwigzane z zabezpieczeniem przeciwzwarciowym drugiej fazy (SCP) zostang wyeliminowane.

Potencjalne szkody zwigzane ze zdarzeniem zwigzanym z zabezpieczeniem przeciwzwarciowym (SCP) drugiej fazy

obejmuja brak przerwania arytmii z powodu zmniejszonej energii zastosowanej do urzgdzenia, teoretyczne ryzyko

proarytmiczne oraz powiktania zwigzane z wymiang urzadzenia, w tym niepotrzebng wymiane elektrody z powodu

btednej interpretacji alarmu zwigzanego z zabezpieczeniem przeciwzwarciowym (SCP).

¢ Chociaz nie zaobserwowano tego klinicznie, firma Medtronic szacuje, ze ryzyko proarytmiczne wynosi 0,002% w
konfiguracji AX>B i jest niemozliwe do wystagpienia w konfiguracji B>AX (mniej niz 0,00004%), przy wtaczone;
$ciezce zawierajacej Active Can (Aktywna obudowa). Ryzyko to moze byé wieksze, gdy Active Can (Aktywna
obudowa) jest wytgczona.

e Catkowite ryzyko Smiertelnosci pacjentéw zwigzane z tym problemem szacuje sie na 0,002% w ciggu 24

miesiecy po potaczeniu prawdopodobienstwa, ze pacjent bedzie wymagat leczenia oraz, ze arytmia nie ustgpi po
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szesciu sekwencjach wytadowan jednofazowych z energig 32J.
o Dla poréwnania, ryzyko Smiertelnosci pacjentéw z powodu powiktan zwigzanych z wymianag
urzadzenia wynosi 0,032% - 0,043%"%3.

ZALECENIA 1 UWAGI DOTYCZACE POSTEPOWANIA Z PACJENTAMI:

(Dodatkowe informacje znajduja sie w Wytycznych dotyczacych postepowania z Pacjentami krok po kroku ponizej.)
Zdarzenia zwigzane z zabezpieczeniem przeciwzwarciowym (SCP) s3 mozliwe do rozpoznania przez pacjenta
i lekarza. Urzadzenia wydadza sygnat dzwiekowy, a w przypadku pacjentéw wiaczonych do systemu
Carelink - wystany zostanie bezprzewodowy alarm CareAlert, RV Defib lead impedance (Impedancja

elektrody defibrylacji prawokomorowej) wynoszacej 0 oméw.

Firma Medtronic zdaje sobie sprawe, ze kazdy pacjent wymaga indywidualnej oceny stanu klinicznego. W

porozumieniu z naszym niezaleznym leakrskim panelem ds. jakosci (IPQP) firma Medtronic zaleca:

¢ NIE zaleca sie profilaktycznej wymiany urzadzenia.

e Zdalne monitorowanie z normalng czestotliwosciag kontroli wedtug protokotu kliniki, z wyznaczong nastepna
kontrolg w klinice, aby umozliwié przeprogramowanie urzadzenia (w razie potrzeby):

0 Programowanie wszystkich terapii wysokonapieciowych (HV) na 40J ze sciezka przeptywu energii
B>AX i konfiguracji Active Can/SVC Coil (Aktywna obudowa/coil zyly gtéwnej gérnej) z wtaczong
Active Can (Aktywna obudowa) we wszystkich strefach terapii.

e Prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic w przypadku rozpoznania alarmu RV Defib Lead
Impedance (Impedancja elektrody defibrylacji prawokomorowej) informujacego o wartosci zero (0) omow - jest to
wskaznik, ze podczas terapii wysokonapieciowej (HV) wykryto zdarzenie zwigzane z zabezpieczeniem
przeciwzwarciowym (SCP).

o Co wazne, jedli energia zastosowana podczas epizodu wynosi ~79% energii zaprogramowanej, a alarm
zwigzany z zabezpieczeniem przeciwzwarciowym (SCP) wskazuje na RV Defib Lead impedance (Impedancja
elektrody defibrylacji prawokomorowej), ktéra wynosi doktadnie zero (0) omdw, oznacza to, ze mamy do
czynienia ze zdarzeniem zwigzanym z zabezpieczeniem przeciwzwarciowym (SCP) drugiej fazy (jak opisano w
niniejszym liscie), a nie z problemem elektrody.

0 Nalezy rozwazy¢ wymiane urzadzenia tylko po zaobserwowaniu i potwierdzeniu przyczyny zdarzenia
zwigzanego z zabezpieczeniem przeciwzwarciowym (SCP) przez przedstawiciela firmy Medtronic, ze
swiadomoscia, ze urzadzenie ma ~81% prawdopodobienstwa dostarczenia kolejnych wytadowan o
zmniejszonej energii oraz ze $wiadomoscig, ze aktualizacja dla wszczepionych urzadzen bedzie dostepna od
trzeciego kwartatu/czwartego kwartatu roku kalendarzowego 2022.

Uwaga: Zainstalowanie aktualizacji oprogramowania w urzadzeniu pacjenta wymaga dodatkowe] wizyty w

' Tarakji KG, et al. Antibacterial Envelope to Prevent Cardiac Implantable Device Infection. The New England Journal of Medicine. 2019;
380(20):1895-1905.

2 Dane Medtronic w aktach. MDT2260884-CRHF CIED Raport o zakazeniach; Agile: MDT2260884, wersja 2.0, 2 listopada 2015 r.

3 Birnie D, et al. Powiktania zwigzane z badaniem progu defibrylacji: Do$wiadczenia kanadyjskie. Rytm serca. 2008; 5(3):387-90.
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klinice. Aktualizacja zapewni zastosowanie petnej energii wytadowan w obecnosci dodatkowego obwodu

niskoprgdowego w obwodzie wysokonapieciowym (HV).

0 wystgpienie zdarzenia zwigzanego z zabezpieczeniem przeciwzwarciowym (SCP) nie ma wptywu na
stymulacje, detekcje, wykrywanie epizoddw oraz terapie stymulacji przeciwczestoskurczowej (ATP); ponadto

nie ma to wptywu na tadowanie wysokonapieciowe (HV), zywotnos¢ baterii oraz telemetrie Bluetooth.

O podjetym dziataniu Medtronic powiadomit wtasciwy organ w Panstwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére moga wystapi¢ w zwigzku z tym problemem w przypadku
uzytkownikow i pacjentéw. Bedziemy w dalszym ciggu zapewniaé najwyzszg jakos$¢ dziatania naszych produktéw

i nadzorowac ich dziatanie, aby w petni spetniaé potrzeby Panstwa i Panstwa pacjentéw. W razie jakichkolwiek pytan

dotyczgcych zawiadomienia, prosimy o kontakt z Paristwa lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem,

| I| Ok .
.C',l,;}..u.»le.gg Ilfq AJ'(JW , %&(_7

Agnieszka Ptaszynska
Sales Manager Poland
CRM
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Dodatkowe informacje o problemie:

Potencjalnie mniejsza energia wytadowania jest wynikiem zastosowania zabezpieczenia przeciwzwarciowego (SCP), ktérego zadaniem jest
obciecie dostarczanej energii w celu ochrony urzadzenia w przypadku wykrycia nieoczekiwanego pradu podczas terapii wysokonapieciowej (HV).
Wszystkie urzadzenia Cobalt/Crome posiadaja zabezpieczenie przeciwzwarciowe (SCP). Zdarzenia zwigzane z zabezpieczeniem
przeciwzwarciowym (SCP) moga wystapi¢ podczas dostarczania dwufazowego impulsu wysokonapieciowego (HV) w obecnosci uszkodzenia
izolacji elektrody (typowe SCP pierwszej fazy) lub nieoczekiwanego, dodatkowego pradu w obwodzie wysokonapieciowym (HV) urzadzenia

(typowe SCP drugiej fazy).

Analiza zwréconych urzadzen potwierdzita, ze urzadzenia Cobalt/Crome moga by¢ wrazliwe na nieniszczacg, wtdrna $ciezke pragdowa obejmujaca
obwdd wysokonapieciowy (HV). Ten prad wtérny nie uszkadza trwale obwodéw wewnetrznych urzadzenia ani baterii, ale moze spowodowad, ze
przetgcznik elektryczny (ktory kontroluje przeptyw pradu podczas dostarczania impulsu wysokonapieciowego ) pozostanie okresowo aktywny
przez diuzszy czas po dostarczeniu pierwszej fazy impulsu dwufazowego. Gdy zostanie wykryty przeptyw pradu wtérnego przez aktywny
wytgcznik, funkcja zwigzana z zabezpieczeniem przeciwzwarciowym (SCP) ogranicza dostarczanie pozostatej energii wysokonapieciowej (HV). W
urzadzeniach Cobalt/Crome, jednoczesnie z podaniem terapii wysokonapieciowej (HV) wyswietlany jest alarm RV Defib lead impedance
(Impedancja elektrody defibrylacji prawokomorowej) informujacy o wartosci zero (0) oméw (przyktadowe obrazy znajduja sie w zatgczniku A).
Przeglad danych dotyczacych epizoddw ze zgtoszonych skarg potwierdza, ze dostarczenie energii w pierwszej fazie zakonczyto sie sukcesem, a
druga faza zaprogramowanej energii zostata skrécona. Gdy wystapi zdarzenie zwigzane z zabezpieczeniem przeciwzwarciowym (SCP) drugiej fazy,

~79% zaprogramowanej mocy wyjsciowej jest zastosowane w postaci impulsu jednofazowego.

Chociaz nie zaobserwowano tego klinicznie, terapia wysokonapigciowa (HV) zaprogramowana w konfiguracji AX>B lub w dowolnej konfiguracji z
Active Can/SVC Coil (Aktywna obudowa/spirala zyty gtéwnej gérnej) zaprogramowang do wartosci,Can Off" (Obudowa wytaczona) stwarza
mozliwosé przeptywu pradu resztkowego z powrotem do serca, co teoretycznie moze dziataé proarytmicznie. Firma Medtronic potwierdzita, ze
konfiguracja B>AX (z wtaczong funkcjg Active Can (Aktywna obudowa) zmniejsza ryzyko dziatania proarytmicznego spowodowanego tym

niezamierzonym przeptywem pradu.

Dodatkowe analizy potwierdzity, ze mechanizm przetgczania moze byé okresowy, co powoduje, ze w tym samym epizodzie arytmiczneym terapie
wysokonapieciowe (HV) sg dostarczane jak zamierzono w postaci impulsu dwufazowego o petnej energii, jak i impulsu jednofazowego o

zmniejszonej energii. Dlatego zaprogramowanie energii impulsu do wartosci 40J zapewnia najlepsza mozliwosé dostarczenia najwiekszej energii
wytadowania, jesli urzadzenie doswiadczy zdarzenia zwigzanego z zabezpieczeniem przeciwzwarciowym (SCP) w drugiej fazie: w takim przypadku

zostanie zastosowany impuls jednofazowy o energii 32J.

Wytyczne dotyczace postepowania z pacjentami krok po kroku:

Firma Medtronic zdaje sobie sprawe, ze kazdy pacjent wymaga indywidualnej oceny stanu klinicznego . W porozumieniu z naszym niezaleznym
lekarskim panelem ds. jakosci (IPQP) firma Medtronic zaleca normalng czestotliwo$é badan kontrolnych zgodnie z protokotem kliniki, przy czym
szczegblng uwage nalezy zwrécié w przypadku zaobserwowania alarmu RV Defib Lead Impedance (Impedancja elektrody defibrylacji
prawokomorowej) o wartosci zero (0) oméw, poniewaz jest to wskaznik wykrycia zdarzenia zwigzanego z zabezpieczeniem przeciwzwarciowym (SCP)

podczas terapii wysokonapieciowej (HV). Profilaktyczna wymiana urzadzenia nie jest zalecana.

DLA WSZYSTKICH PACJENTOW COBALT/CROME

Pacjenci powinni odby¢ kolejna regularna wizyte kontrolna osobiscie, aby umozliwi¢ przeprogramowanie urzadzenia (jesli jest to

konieczne):

e Nalezy rozwazyc zaprogramowanie energii wszystkich terapii wysokonapieciowych do wartoéci 40J oraz ustawier Pathway (Sciezka
impulsu) na B>AX i konfiguracji Active Can/SVC Coil (Aktywna obudowa/spirala zyly gléwnej gérnej) z witaczona funkcja Active Can
(Aktywna obudowa) we wszystkich strefach terapii.

o Jedli uzywana jest funkcja Get Nominals (Otrzymywanie wartosci nominalnej), nalezy pamietad, ze konfiguracja AX>B jest
ustawione w oczekiwaniu dla terapii Rx5 i Rxé i powinno by¢ przeprogramowane do wartosci B>AX.
o  Jedli pacjent wymaga, aby Active Can (Aktywna obudowa) byta zaprogramowana jako wytgczona, nalezy skontaktowad sie z

dziatem technicznym firmy Medtronic w celu uzyskania dalszych wskazéwek.
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e Nalezy upewnic sie, ze alarm RV Defib Lead Impedance Out of Range (Impedancja elektrody defibrylacji prawokomorowej poza zakresem)
jest wigczony (alarm ten fabrycznie jest wigczony, gdy wtaczone sg zaréwno Device Tone (Dzwigk urzadzenia), jak i bezprzewodowy
CareAlert).

0  Nalezy przypomnie¢ pacjentom, aby skontaktowali sie z klinika, jesli ustysza sygnat dzwiekowy dochodzacy z ich urzadzenia.

0  Nalezy przypominaé pacjentom, aby monitor domowy byt zawsze podtaczony do pradu, a aplikacja MyCarelLink Heart™ na
smartfony byta otwarta i aktywna w tle przez caly czas.

¢ U pacjentdw, u ktérych podejrzewa sie wysokie DFT, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania DFT w celu zapewnienia marginesu
bezpieczeristwa wynoszacego 10J.

0 W przypadku wytadowar inicjowanych manualnia nie sg zapisywane dane epizoddw i nie sg wywotywane alarmy CareAlerts;
Nalezy przejrzeé wartosci Last HV Therapy (Ostatnia terapia wysokonapigciowa) na ekranie Battery and Lead Measurement
(Pomiary parametrow baterii i elektrod) (Data (Dane) >> Battery and Lead Measurements (Pomiary parametréw baterii i
elektrod)), aby ustali¢, czy zastosowano wytadowanie o zmniejszonej energii. Jesli podczas dostarczania DFT wystapi
zabezpieczenie przeciwzwarciowe (SCP) drugiej fazy, urzadzenie wyswietli ~32J dla energii zaprogramowanej na 40J.

o Udane dostarczenie wytadowan o petnej energii zainicjowanyc recznie nie gwarantuje, ze w przyszto$ci zostang one
dostarczone w przypadku spontanicznej arytmii.

e Jedlizostanie zaobserwowany alarm RV Defib lead impedance (Impedancja elektrody defibrylacji prawokomorowej) informujacy o 0
omach, jest to dowdd, ze wystapito zdarzenie zwigzane z zabezpieczeniem przeciwzwarciowym (SCP). Prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem terenowym firmy Medtronic w celu potwierdzenia zrédfa alarmu impedancji.

o  Wymagany jest plik Save-Session (Zapisz sesje) lub plik transmisji CareLink; dziat techniczny firmy Medtronic moze wykorzystac¢
zapisane informacje o urzadzeniu, aby potwierdzi¢, czy zdarzenie zwigzane z zabezpieczeniem przeciwzwarciowym (SCP) jest
spowodowane podejrzeniem problemu z elektroda, czy tez nieoczekiwanym pradem w obwodzie wysokonapieciowym (HV).

0 Jedli energia zastosowana podczas epizodu wynosi ~79% energii zaprogramowanej, a alarm zwigzany z zabezpieczeniem
przeciwzwarciowym (SCP) wskazuje na RV Defib Lead impedance (Impedancja elektrody defibrylacji prawokomorowe;j), ktéra
wynosi doktadnie zero (0) omoéw, oznacza to, ze mamy do czynienia ze zdarzeniem zwigzanym z zabezpieczeniem
przeciwzwarciowym (SCP) drugiej fazy (jak opisano w niniejszym liscie), a nie z problemem elektrody.

e Po potwierdzeniu przyczyny RV Defib Lead Impedance (Impedancja elektrody defibrylacji prawokomorowej) nalezy powiadomié dziat
techniczny firmy Medtronic:

0  Nalezy rozwazyé wymiane urzadzenia w zaleznos$ci od stanu zdrowia i historii choroby pacjenta, ze $wiadomoscia, ze urzadzenie
ma ~81% prawdopodobienstwa dostarczenia kolejnych wytadowan o zmniejszonej energii oraz ze $wiadomoscia, ze aktualizacja
dla wszczepionych urzadzen bedzie dostepna od <trzeciego kwartatu/czwartego kwartatu> roku kalendarzowego 2022.
Uwaga: Zainstalowanie aktualizacji oprogramowania w urzadzeniu pacjenta wymaga dodatkowej wizyty w klinice. Aktualizacja
zapewni zastosowanie petnej energii wytadowan w obecnosci dodatkowego obwodu niskoprgdowego w obwodzie
wysokonapieciowym (HV).

0 Po wystagpieniu zdarzenia zwigzanego z zabezpieczeniem przeciwzwarciowym (SCP) urzadzenia beda nadal dziataé zgodnie z
programem. Zdarzenie drugiej fazy zwigzane z zabezpieczeniem przeciwzwarciowym (SCP) nie ma wptywu na stymulacje,
detekcje, wykrywanie epizoddw oraz terapie stymulacji zapobiegajace czestoskurczowi (ATP); ponadto nie ma wptywu na
tadowanie wysokonapieciowe (HV), zywotnos¢ baterii i telemetrie Bluetooth.

o Jedli urzadzenie pozostaje wszczepione, po wymianie elektrody i/lub urzadzenia nalezy upewnic sie, ze wszystkie sekwencje
terapii wysokonapieciowej (HV), zaprogramowane ustawienia parametréw i drogi przewodzenia SVC Coil ( coil zyty gtéwnej

gornej) (w stosownych przypadkach) sa zgodne z oczekiwaniami.

Aby zapewnié¢ Panstwu informacje, potrzebne , do wspierania biezacych wszczepien, firma Medtronic bedzie
okresowo aktualizowaé informacje na temat zaobserwowanych i przewidywanych wskaznikéw zdarzen na stronie

internetowej poswieconej wydajnosci produktéw Medtronic http://productperformance.medtronic.com.

Firma Medtronic aktualizuje instrukcje uzytkowania produktéw Cobalt i Crome, aby byty one zgodne z informacjami

zawartymi w tym pismie. W aktualizacji instrukcji uzytkowania zostang dodane informacje dotyczace funkcji zwigzanej
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z zabezpieczeniem przeciwzwarciowym i zwigzanego z nig alarmu RV Defib lead impedance (Impedancja elektrody
defibrylacji prawokomorowej). Informacje zostang udostepnione za posrednictwem lokalnego przedstawiciela firmy

Medtronic, gdy aktualizacje te uzyskajg akceptacje przepiséw prawnych obowigzujgcych w danym regionie.
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ZALACZNIK A

Mozliwosc¢ wystapienia okresowego wytadowania o obnizonej energii z powodu zdarzenia

zwigzanego z zabezpieczeniem przeciwzwarciowym

Informacje dodatkowe

W przypadku wystgpienia zdarzenia zwigzanego z zabezpieczeniem przeciwzwarciowym (SCP), urzagdzenia Cobalt/Crome

wysytajg alarm RV Defib lead impedance (Impedancja elektrody defibrylacji prawokomorowej) wynoszacy zero (0) omow,

ktéry pojawia sie jednoczesnie z podawaniem terapii wysokonapieciowej (HV) (przyktadowe obrazy znajduja sie ponizej).

Stata wartosc zero (0) oméw oznacza, ze podczas podawania terapii wysokonapieciowej (HV) wykryto zwarcie.

Medtronic CareAlert Events Report
Device Cobalt DR DDPB3D4 Serial Number: Date of Visit: May/25/2022, 14:16:23
Patient 1D Physician:

CareAlert Events through: May/05/2022, 18:12:54

———mme————L ast Programmer Session Mar/31/2021

Date Time Event Threshol
e —————-|_ast Medtronic CareLink Monitor Session May/03/2022-
May/03/2022 2:07:37 * RV Defib lead impedance 0 O / 200

(No data prior to last session.)

* Alert may be re-triggered unless this condition is corrected or this alert is turned Off in Alert Setup

Przykladowe obrazy: Komunikat CareAlert i tekst epizodu w przypadku
wystagpienia drugiej fazy zwigzanej z zabezpieczeniem przeciwzwarciowym

podczas dostarczania fali wysokonapieciowej (HV).

Episode #681: May/03/2022, 2:07:26

. Initial VT/VF Detection
Episode Summary

Initial Type VF (spontaneous) Withheld By
Duration 23s None

AN Max Rate Unknown/333 bpm

V. Median 333 bpm (180 ms)

Activity at onset Active, Sensor = 109 bpm
Last Therapy VF Rx1: Defib, Successful

llhaLapias Ohms Energy
VF Rx1 Defib 31.4J 987s <200 0.0-40J
I
Termination

Lista zdarzen CareAlert przedstawiajgca
alarm RV Defib lead impedance
(Impedancja elektrody defibrylacji
prawokomorowej) zgtaszajacy 0 omdw,
wystepujacy jednoczesnie ze znacznikiem
czasu podania terapii wysokonapieciowej
(HV) Rx1.

Przyktadowy tekst epizodu
przedstawiajagcego Zastosowano
zmniejszong energie wytadowania dla
Rx1; 31,4J przy zaprogramowanej opgji

Energy (Energia) 40J.
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