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Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowanie produktu

Zwiekszony potencjat zmniejszenia energii lub braku energii dostarczanej podczas terapii
wysokonapieciowej
Po zaprogramowaniu AX>B

Zalecenia dotyczace postepowania z pacjentami

Urzadzenia obejmujg nastepujace modele:
Cobalt™ XT/Cobalt™/Crome™ ICDs i CRT-Ds
Podzbidr: Claria MRI™/Amplia MRI™/Compia MRI™/Viva™/Brava™ CRT-Ds
Podzbidr: Visia AF™/Visia AF MRI™/Evera™/Evera MRI™/Primo MRI™/Mirro MRI™ ICD

Maj 2023

Nr referencyjny Medtronic: FA1326

Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta w UE (SRN): US-MF-000019977

Szanowni Panstwo,

Niniejszy list ma na celu poinformowanie Panstwa o rzadkiej mozliwosci zmniejszenia lub braku energii wyjsciowej
podczas terapii wysokonapieciowej (typowo 0-12J) we wszczepialnych kardiowerterach-defibrylatorach (ICD) i
kardiowerterach-defibrylatorach z terapig resynchronizujaca (CRT-D) produkowanych ze specjalnym (oszklonym)
przeptywem, w tym w obecnie dostepnych ICD i CRT-D. Do 10 kwietnia 2023 r. firma Medtronic zidentyfikowata 27
urzadzen z okoto 816 000 urzadzen (co stanowi 0,003%) dystrybuowanych na catym swiecie, w ktdrych wystgpita
terapia wysokonapieciowa (HV) o obnizonej lub zerowej energii z powodu problemu opisanego w niniejszym liscie. W

populacji urzadzen ze szklanym przeptywem nie odnotowano zadnych zgonéw spowodowanych tym problemem.

Przy obecnym programowaniu w terenie, w urzadzeniach z przeszklonym przeptywem moze wystgpié zwiekszone
ryzyko (prognozowane na 0,02% po 5 latach) zmniejszenia lub braku energii podczas terapii wysokonapieciowej (HV).
W niektérych przypadkach moze byé widoczny utrzymujacy sie 50% spadek impedancji wszystkich elektrod
stymulujgcych, jednak funkcja elektrody nie jest zaburzona. Wiecej informacji na temat pierwotnej przyczyny,

przewidywanych wskaznikéw, ryzyka i potencjalnych szkéd mozna znalezé w czesci Szczegdty problemu ponizej.

Przeprowadzono szerszg analize w celu okreslenia czestosci wystepowania zdarzen zwigzanych z terapia
wysokonapieciowg (HV) o obnizonej lub zerowej energii poza powyzszg populacjg, zimplantami pochodzacymi z 2012
roku. Wykorzystujac te historycznie obserwowane zdarzenia, przewidywane wskazniki dla tej populacji urzadzen
wynosza 0,002% po pieciu (5) latach i 0,006% po dziewieciu (9) latach. W tej analizie zidentyfikowano dwa zgony z
populacji historycznej, w ktérych istniaty dowody sugerujace wystgpienie zwigzanej z urzgdzeniem terapii

wysokonapieciowej o obnizonej lub zerowej energii.

W przypadku wystgpienia tego problemu, stymulacja, detekcja, wykrywanie epizoddw, terapia

przeciwczestoskurczowa (ATP), zywotnos$é baterii i telemetria pozostajg funkcjonalne. Gdy urzadzenia w populacji z
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przeszklonym przeptywem sa zaprogramowane wyltacznie w konfiguracji B>AX, potencjat terapii
wysokonapieciowej o obnizonej lub zerowej energii wynosi 0,002% po pieciu (5) latach i 0,005% po

dziewieciu (9) latach, co jest poréwnywalne z historycznymi wynikami urzadzen.

Poszczegdlne urzadzenia podatne na ten problem mozna zidentyfikowaé poprzez wyszukiwanie/sprawdzenie na stronie
internetowej z raportami dotyczacymi wydajnosci produktéw firmy Medtronic

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

ZALECENIA DOTYCZACE POSTEPOWANIA Z PACJENTAMI:

Firma Medtronic zdaje sobie sprawe, ze kazdy pacjent wymaga specyficznych uwarunkowan klinicznych. Na podstawie
wewnetrznego badania i zewnetrznych konsultacji z naszym Niezaleznym Zespotem ds. Jakosci Lekarzy (Independent
Practitioner Quality Panel, IPQP) firma Medtronic przedstawia nastepujace wskazéwki:

¢ Profilaktyczna wymiana urzadzenia NIE jest zalecana.

0 Ryzyko $miertelnosci pacjentdéw po przeprogramowaniu wynosi 0,001% w ciggu 9 lat i jest mniejsze niz
ryzyko $miertelnosci pacjentéw z powodu powiktan zwigzanych z wymiang urzadzenia (0,032% - 0,043%"23).

¢ Nalezy zaprogramowac wszystkie $ciezki terapii HV B>AX we wszystkich strefach terapii, aby
zminimalizowac ryzyko wystapienia tego problemu.

o Uwaga: Uzycie ,Get Medtronic Nominals” (Otrzymywanie wartosci nominalnej Medtronic) bedzie
wymagato recznego przeprogramowania Rx5 i Rx6 na B>AX dla wszystkich terapii komorowych.

0 W przypadku pacjentéw u ktérych kontrole sa wykonywane zdalnie za posrednictwem CarelLink,
przedstawiciel firmy Medtronic dostarczy raport pomagajacy w identyfikacji pacjentéw, ktérzy moga mieé
jedna lub wiecej $ciezek terapii wysokonapieciowaych zaprogramowanych AX>B. W kazdej chwili mozna
skontaktowad sie z lokalnym przedstawicielem w celu uzyskania zaktualizowanej kopii raportu.

¢ Nalezy priorytetowo przeprogramowac pacjentéw, ktérzy maja zaréwno historie terapii
wysokonapieciowej i Rx1 zaprogramowany AX>B.

0 Rx1 zapewnia najwieksze statystyczne prawdopodobienstwo rozwigzania arytmii, dlatego wazne jest
zminimalizowanie ryzyka wystgpienia terapii wysokonapieciowej o obnizonej lub zerowej energii w
pierwszej sekwencji.

¢ W przypadku pozostalych pacjentéw z programowaniem AX>B w dowolnej sekwencji terapii
wysokonapieciowej, nalezy zaplanowaé¢ (z zachowaniem odpowiedniej dyskrecji) kolejng kontrole w celu
przeprogramowania w placéwce medycznej, aby zminimalizowaé mozliwosé wystagpienia terapii
wysokonapieciowej o obnizonej lub zerowej energii.

e Zgodnie ze standardowa praktyka nalezy sprawdzi¢ epizody tachyarytmii, aby okresli¢ skuteczno$é zastosowanych
terapii.

0 Nalezy poinstruowac pacjentéw, aby skontaktowali sie z placowka medyczna, jesli otrzymaja terapie
wysokonapieciowg lub ustysza sygnat dzwiekowy dochodzacy z ich urzgdzenia.

0 Sprawdzi¢, czy dostarczona energia jest zgodna z zaprogramowang w Podsumowaniu epizodu.

Uwaga: Ponizszy rysunek przedstawia epizod, w ktérym wystepuja przerywane obnizone terapie

wysokonapieciowe (czerwone ramki).
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Episode Summary

Initial Type VF (spontaneous)
Duration 27 sec .
ANV Max Rate Unknown/231 bpm Dostarczona energia
V. Median 231 bpm (260 ms)
Activity at onset Active, Sensor = 118 bpm
Last Therapy VF Rx3: Defib, Successful
Therapies Delivered Charge Oh Energy
VF Rx 1 Burst  During Charging
| Zaprogramowana
VF Rx 1 Defio] 0.7 997sec <200hms 00}354] | Prog
| energia
VF Rx 2 Defib] 0.3J 0.77sec <20ohms 33{35J
|
VF Rx 3 Defib 049sec 93ohms 33{35J
l
Termination

Przyktadowy obraz ekranu ilustrujgcy wstrzasy o obnizonej energii dla urzadzenia Evera XT DR.

! 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. Complications associated with defibrillation threshold testing: Doswiadczenia kanadyjskie. Rytm serca. 2008; 5(3):387-90.

¢ Nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic w przypadku zaobserwowania jednej z
ponizszych sytuacji, poniewaz moga one wskazywad na problem zwigzany z urzadzeniem lub elektroda:
0 W tekscie epizodu wyswietlana jest terapia wysokonapieciowa o zmniejszonej lub zerowej energii
(niezaleznie od zaprogramowanej sciezki)
o Utrzymujacy sie spadek o okoto 50% w pomiarach impedancji elektrody stymulujacej RA, RV i LV, poniewaz

moze by¢ wskaznikiem zwiekszonego potencjatu dla przysztej terapii o obnizonej lub zerowej energii.

DODATKOWE INFORMACJE O PROBLEMIE:

Istnieje zwiekszona mozliwo$é wystgpienia terapii wysokonapieciowej o obnizonej lub zerowej energii w konfigurac;ji
AX>B, gdy spetnione sg wszystkie ponizsze warunki:

e Urzadzenie posiada przeszklony przeptyw (wyprodukowany po lipcu 2017).

e Wystepuje znaczna separacja warstw materiatéw izolacyjnych w elementach przeptywowych nagtéwka urzadzenia.
e W obrebie pustej przestrzeni powstatej w wyniku separacji izolacji tworzy sie niezamierzona $ciezka pragdowa,

zdolna do przewodzenia wysokich poziomdéw pradu podczas terapii wysokonapieciowe;.

W przypadku wykrycia niezamierzonej $ciezki pradowej podczas terapii wysokonapieciowej moze zadziataé funkcja
zwigzana z zabezpieczeniem przeciwzwarciowym (SCP) (patrz Zatgcznik A). Zachowanie to moze by¢ przerywane;
obserwowano zaréwno terapie wysokonapieciowe o petnej energii, jak i 0 zmniejszonej energii w ramach tego samego
epizodu. Zdarzenia zwigzane z zabezpieczeniem przeciwzwarciowym (SCP) moga by¢ réwniez zwigzane z elektrodg;
zaréwno w przypadku niezamierzonego przeptywu pradu zwigzanego z elektroda, jak i z urzadzeniem, ksztatt fali
defibrylacyjnej jest obciety we wczesnej fazie sekwencji dostarczania energii, co powoduje zmniejszenie energii lub jej
brak (~0-12J).
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CZESTOTLIWOS'(': WYSTEPOWANIA TERAPII WYSOKOENERGETYCZNEJ ZWIAZANEJ Z URZADZENIEM,
REDUKOWANEJ LUB BEZENERGETYCZNEJ:

Do 10 kwietnia 2023 r. zidentyfikowano 27 urzadzen z przeszklonymi przeptywami, w ktérych wystgpita obnizona
terapia wysokonapieciowa lub jej brak (0,003% z 816 000 rozprowadzonych urzadzen). Sposrdd nich 26 byto w
urzgdzeniach z dostarczonga $ciezka AX>B. Na podstawie analizy pacjentéw z urzgdzeniem z oszklonymi przeptywami i
z historig terapii wysokonapieciowej, obserwowany wskaznik dla tego problemu wynosi 0,03%. Patrz Tabela 1 ponizej

dla przewidywanych wskaznikow wystepowania i ryzyka szkody.

Potencjalne szkody zwigzane z terapig wysokonapieciowa o obnizonej lub zerowej energii obejmuja brak przerwania

arytmii, co moze prowadzi¢ do zgonu, a takze komplikacje zwigzane z wymiang urzadzenia i/lub niepotrzebng wymiana

elektrody, jesli terapia wysokonapieciowa o obnizonej lub zerowej energii zostanie btednie przypisana uszkodzeniu

elektrody.

TABELA 1: Poréwnanie przewidywanych wskaznikéw zdarzen i ryzyka katastrofalnych szkéd, z i bez

przeprogramowania
Ryzyko Smiertelnosci tego
zagadnienia,
Przewidywany wskaznik zdarzen
biorac pod uwage
(jedna lub wiecej terapii
Ludnosé prawdopodobienstwo,

wysokonapieciowych o obnizonej lub

zerowej energii w jednym epizodzie)

ze sekwencja szesciu terapii
wysokonapieciowych nie zakornczy

arytmii

Urzadzenia z
przeszklonym
przeptywem z

mozliwoscig

programowania w
terenie
(~816 000 urzadzen)

Catkowita populacja

urzadzen

0,02% przez 5 lat*

0,004% przez 5 lat*

Dla pacjentéw z historig
terapii

wysokonapieciowej

0,48% przez 5 lat*

0,08% przez 5 lat*

Urzadzenia z
przeszklonym
przeptywem po
przeprogramowaniu
wszystkich sciezek HV
B>AX

Catkowita populacja

urzadzen

0,005% przez 9 lat**

0,001% przez 9 lat**

Dla pacjentdw z historia
terapii

wysokonapigeciowej

0,04% przez 9 lat**

0,01% przez 9 lat**

Urzadzenia historyczne
pochodzace z 2012rr.
(~651 000 urzadzen)

Catkowita populacja

urzadzen

0,006% przez 9 lat**

0,001% przez 9 lat**

Dla pacjentéw z historig
terapii

wysokonapieciowej

0,05% przez 9 lat**

0,01% przez 9 lat**

* Do celéw tej prognozy przyjeto ramy czasowe wynoszace 5 lat, poniewaz sredni czas trwania implantacji urzadzen objetych niniejszym komunikatem

wynosi okoto 4 lat, co zapewnia odpowiedni czas na przeprogramowanie.

** Na podstawie $redniej wazonej dtugosci zycia urzadzen ICD i CRTD przyjeto okres 9 lat.
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Firma Medtronic aktualizuje instrukcje obstugi, nominaty terapii wysokonapieciowej oraz interfejsy programatora dla
tych modeli urzadzen, aby byty zgodne z informacjami zawartymi w tym liscie. Firma Medtronic opublikuje dodatkowe
informacje po otrzymaniu niezbednych zatwierdzen regulacyjnych, zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w danym

regionie.

DZIALANIA:
e Ten komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Paristwa organizacji, ktére powinny znac jego tres¢ oraz

osobom w kazdej organizacji, do ktdrej przekazano urzadzenia, ktérych moze dotyczyd ten problem.
O podjetym dziataniu Medtronic powiadomit wtasciwy organ w Panstwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie wynikajgcego z tego powodu niedogodnosci. Jestesmy zaangazowani w dziatania na rzecz
bezpieczenstwa pacjentdéw i doceniamy uwage, z jakg traktujg Panstwo ten problem. Jesli masz jakiekolwiek pytania

dotyczace tej komunikacji, skontaktuj sie z przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem,

ulg ke e

Agnieszka Kmiec

CRM/CAS Leader Poland
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ZALACZNIK A - DODATKOWE SZCZEGOLY DOTYCZACE ZABEZPIECZEN PRZECIWZWARCIOWYCH (SCP)

Ochrona przed zwarciem (SCP) jest zabezpieczeniem, ktére moze wystapié tylko podczas terapii wysokim napieciem (HV). Ochrona
przed zwarciem (SCP) jest zaprojektowane tak, aby ograniczyé dostarczanie energii w celu ochrony urzadzenia w przypadku wykrycia
niezamierzonej Sciezki prgdowej podczas wstrzasu. Zdarzenie SCP moze wystapié, gdy w elektrodzie lub w urzadzeniu powstanie
niezamierzona $ciezka pragdowa. Jesli doszto do zdarzenia SCP, nalezy skontaktowac sie z firmg Medtronic w celu uzyskania

dodatkowych wskazéwek.

Zaprogramowanie wszystkich sciezek dostarczania wysokiego napiecia na B>AX zminimalizuje efekt niezamierzonej sciezki
pradowej w nagtéwku urzadzenia (np. przeptyw), a tym samym zminimalizuje mozliwo$¢ wystgpienia zdarzenia SCP. Poréwnanie
zaprogramowanej energii z energig dostarczong w tekscie epizodu dla leczonego epizodu moze by¢ wykorzystane do identyfikac;ji
zdarzen SCP. Impedancja elektrody w tekscie epizodu bedzie réwniez wyswietlana jako <20 oméw. W celu zidentyfikowania, czy

wystapito zdarzenie SCP, nalezy zapoznac sie z ponizszymi rozdziatami.

Do urzadzen Cobalt/Crome ICD i CRT-D:
Identyfikacja zdarzen SCP w trakcie prowadzenia terapii wysokim napigciem (HV): -Gdy wystapito zdarzenie SCP,
urzadzenie wyda komunikat CareAlert o impedancji elektrody defibrylacyjnej RV. Alarmy dzwiekowe i bezprzewodowe sg
wydawane, jesli s wigczone. Urzadzenia te sg dostarczane z wigczonymi alarmami i sg nominalnie aktywne po zakonczeniu

wykrywania implantu.

Alarm CareAlert pojawi sie jednoczesnie z podaniem terapii wysokonapieciowej i bedzie informowad ,RV Defib Lead
Impedance 0 Q" (Impedancja elektrody defibrylacji prawokomorowej 0 Q) z tym samym znacznikiem czasowym, co
podanie terapii. Stan alarmowy jest wyswietlany w dzienniku zdarzen CareAlert (Data (Dane)>> CareAlert Events (Zdarzenia
CareAlert)). W obserwacjach szybkiego spojrzenia pojawi sie rowniez napis ,Alert: RV defib lead impedance warning on
Mmm/DD/YYYY" (Alarm: Ostrzezenie odno$nie impedancji elektrody defibrylacji prawokomorowej w dniu

Mmm/DD/RRRR). Zdarzenia SCP nie sg odzwierciedlone w dtugoterminowych trendach impedancji elektrody

Po zdarzeniu SCP w urzadzeniach z wtgczong SVC Coil (spirala zyty gtéwnej gérnej) i Active Can (Aktywna obudowa),
urzadzenie wytgczy

SVC coil (spirala zyty gtéwnej gdrnej). Jesli zdarzenie SCP jest spowodowane problemem z integralnoscia elektrody w SVC
coil (spirala zyty gtéwnej gdrnej), wytaczenie SVC coil (spirala zyty gtéwnej gdrnej) moze

umozliwi¢ dostarczenie kolejnych wstrzaséw przy uzyciu wektora RV Coil -to- Active Can (Spirala prawokomorowa - do-
Aktywna obudowa). Zaprogramowane parametry

terapii wskaza, ze SVC Coil (spirala zyty gtéwnej gornej) zostata automatycznie wytaczona. SVC coil (spirala zyty gtéwnej
gdérnej) pozostanie wytgczona,

dopéki nie zostanie ponownie wtgczona przez lekarza.

Do urzadzen Evera/Visia AF/Primo/Mirro ICD oraz Viva/Brava/Claria/Amplia/Compia CRT-D:
Identyfikacja zdarzen zwigzanych z zabezpieczeniem przeciwzwarciowym (SCP): W przypadku epizoddw, w ktdrych
zastosowano terapie wysokonapieciowa, jesli dostarczono wstrzas o znacznie obnizonej
energii lub bez energii, w urzadzeniu mogto wystgpic¢ zdarzenie SCP.W kazdym zapisanym epizodzie dostarczona energia
jest wyswietlana w tekscie epizodu i na wykresie interwatow. Jesli wystgpito zdarzenie SCP, tekst ten moze wskazywad, ze
dostarczono nizszg energie i warto$¢ impedancji <20 omdw. Uwaga: obecnie nie ma dostepnego alarmu SCP w tej

rodzinie urzadzen.
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Lekarze moga rozwazyé wtaczenie alarmu dzwiekowego urzadzenia i/lub CareAlert dla ,Number of Shocks Delivered in an
Episode," (Liczba wstrzagsow w danym epizodzie) z "N = 1." Witgczenie tego alarmu moze pomdc w uswiadomieniu

pacjentowi i/lub placéwce medycznej, kiedy urzadzenie przeprowadza terapie wysokonapieciowa.
Jedli zdarzenie zwigzane z zabezpieczeniem przeciwzwarciowym (SCP) wystgpi podczas recznego podawania wstrzaséw, nie bedzie

danych dotyczacych epizodu. W przypadku recznego dostarczania wstrzaséw nalezy przejrzeé impedancje wstrzaséw i dostarczong

energie z rozdziatu Ostatnia terapia wysokonapieciowa na ekranie Pomiar baterii i elektrody programatora.
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