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Korespondencja dotyczaca dziatania Kondensator niskiego napiecia
Pouczenie o wydajnosci Kondensator niskiego napiecia
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Numer referencyjny Medtronic: FA871
Szanowni Panstwo,

firma Medtronic opublikowata niniejszg korespondencje dotyczacg wystepowania rzadkiego
mechanizmu awarii w grupie stymulatoréw serca Azure™ i Astra™ oraz stymulatoréw do terapii
resynchronizacyjnej serca (CRT-P) Percepta™, Serena™ i Solara™, produkowanych z
zastosowaniem konkretnego typu wielowarstwowego kondensatora ceramicznego. Urzadzenia te
nadal spetniajg wszystkie kryteria specyfikacji produkcji i dziatajg w zakresie przewidywanej
niezawodnosci, a wszelkie nieuzyte urzadzenia moga zostaé wszczepione.

7 maja 2019 r. firma Medtronic zamiescita na swojej stronie internetowej zalgczong tutaj
korespondencje dotyczaca dziatania sprzetu.

W porozumieniu 2z Niezaleznym Lekarskim Panelem Jakosci firmy Medtronic (IPQP - ang.
Independent Physician Quality Panel) zalecana jest normalna obserwacja pacjentéw zgodnie ze
standardowa praktyka. Firma Medtronic zdecydowanie zaleca, aby nie dokonywaé
profilaktycznej wymiany urzadzen, poniewaz przewidywana skala tego problemu jest bardzo
niska, a urzadzenia nadal dzialajg w zakresie przewidywanej niezawodnosci. Szacowane ryzyko
zgonu pacjentow (ciezkiego uszczerbku na zdrowiu) w tym zakresie szacuje si¢ na 0,000008% w
poréwnaniu z szacowanym ryzykiem powiklan zwigzanych ze stopniowa, przedwczesng
wymiang urzadzenia bedgcym na poziomie 0,027% w przeliczeniu na pacjenta.

Dziatania ze strony klienta

Prosimy o przeprowadzenie nastepujacych dziatan:

e Zapoznanie sie z zataczong korespondencjg dotyczacg dziatania sprzetu dotyczacego rzadkiego
mechanizmu awarii.

e Prosimy o rozpowszechnienie niniejszej informacji wéréd Personelu Medycznego majgcego do
czynienia z wymienionymi urzadzeniami w Parstwa placéwce. Prosimy takze o przekazanie
informacji do wszelkich placowek, do ktorych urzadzenia te mogty zosta¢ przekazane.

Prosimy o zachowanie kopii tego powiadomienia w Panistwa dokumentacji



Medtronic

Firma Medtronic poinformowata o tych dziataniach Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Naszym celem jest dbanie o bezpieczenstwo pacjentow, dlatego tez mile widziane beda wszelkie
pytania dotyczgce niniejszego komunikatu.

Z wyrazami szacunku,
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Roland Banas
Business Manager CRHF
Poland and Baltics

Zataczniki: Pouczenie o wydajnosci sprzetu Maj 2019r.





