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Wycofanie oraz zalecenia dotyczgce postepowania z pacjentami
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Numer referencyjny Medtronic: FA857

Szanowni Panstwo,

w niniejszym liscie chcemy poinformowac¢ Panstwa o dobrowolnym wycofaniu i wstrzymaniu dystrybucji podgrupy
rozrusznikow dwukomorowych Medtronic wprowadzonych do sprzedazy pomiedzy 10 marca 2017r. a 7 stycznia
2019r. pod nazwami handlowymi Adapta™, Versa™, Sensia™, Relia™, Attesta™, Sphera™ i Vitatron™ serii A,
E, G, Q. Prosze zwréci¢ uwage, ze nie wszystkie wyzej wymienione urzadzenia podlegajg wycofaniu. Niniejszy list
zawiera opis problemu i zalecenia dotyczgce programowania.

W wycofywanych urzadzeniach, w przypadku zaprogramowania w trybie dwukomorowym z detekcjg
przedsionkowa, moze wystapi¢ btagd obwodu zaktdcajgcy dziatanie urzgdzenia. W tabeli 1 wskazano tryby wrazliwe
na ten btad obwodu. Aby wystgpit ten btad, musi dojs¢ do wyjagtkowej kombinacji zdarzen podczas przetwarzania
przez urzgdzenie zdarzenia wykrytego przez funkcje detekcji przedsionkowej. Jezeli dojdzie do takiego btedu,
urzadzenie nie bedzie w stanie stymulowa¢ serca az do momentu wykrycia zdarzenia komorowego (VS). Po
wykryciu VS natychmiast zostaje przywrécona stymulacja serca. Jezeli VS nie zostanie wykryte, urzadzenie
wstrzyma zaréwno stymulacje przedsionkowa, jak i komorowa. Ponadto do wykrycia VS urzadzenie nie bedzie w
stanie zainicjowa¢ sesji z programatorem, sesji ze zdalnym monitorem CareLink™ ani zareagowac¢ na uzycie
magnesu. Tryby stymulacji jednokomorowej i dwukomorowej niekorzystajace z detekcji przedsionkowej nie sg
podatne na wystapienie tego btedu obwodu (patrz tabela 1).

Tabela 1: Identyfikacja trybéw podatnych lub niepodatnych na btagd obwodu

Tryby podatne na btad obwodu Tryby NIEPODATNE na btagd obwodu
DDD, DDDR VVI, VVIR
DDI, DDIR DVI, DVIR
VDD AAl, AAIR
ADI, ADIR VOO, VOOR
VDI, VDIR AOO, AOOR
ODO DOO, DOOR
OAO (e)Ve)
MVP — przy pracy w trybie DDD, DDDR, DDI lub DDIR VVT, AAT

Do 4 stycznia 2019 r. Medtronic otrzymat zgtoszenia dotyczace czterech (4) zdarzen u dwoéch (2) pacjentow,
podczas ktorych wstrzymanie stymulacji w zwigzku z opisanym btedem obwodu dato objawy kliniczne. Te
zgtoszone zdarzenia dotyczg trzech (3) urzadzen z catkowitej liczby 156 957 urzadzen sprzedanych na catym
Swiecie. W wyniku tego problemu nie zgtoszono zadnego przypadku smiertelnego.

Ryzyko dla pacjenta zalezy od naturalnego rytmu pracy jego serca oraz podatnego trybu pracy urzadzenia
opisanego powyzej. Po analizie opisanego problemu Medtronic szacuje, ze dla urzadzenia pracujgcego w podatnym
trybie ryzyko wystapienia wstrzymania stymulacji na 1,5 sekundy lub dtuzej wynosi srednio 2,8% w ciggu miesigca.
Ryzyko jest zminimalizowane u pacjentow, ktérych rytm zastepczy jest wystarczajgcy, aby zapobiec omdleniu
podczas utraty stymulacji komorowej, poniewaz VS catkowicie przywraca prawidtowe dziatanie urzgdzenia. Ryzyko
wstrzymania stymulacji z powodu tego btedu obwodu nie istnieje u pacjentéw z rozrusznikiem zaprogramowanym
do dziatania w trybie niepodatnym.

Pierwotng przyczyna tego problemu jest konstrukcyjna zmiana wbudowanego obwodu w podgrupie urzadzen
dystrybuowanych pomiedzy 10 marca 2017 r.a 7 stycznia 2019r.
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Medtronic przygotowuje aktualizacje oprogramowania, ktdérg bedzie mozna zainstalowa¢ w dotknietych
problemem urzadzeniach w celu jego wyeliminowania. Ponadto Medtronic przewiduje ztozenie tego
oprogramowania do akceptacji przez agencje regulacyjne do potowy 2019 r. Klienci zostang powiadomieni przez
Medtronic o dostepnosci tego oprogramowania niezwtocznie po zatwierdzeniu go przez agencje regulacyjne. Do
tego czasu Medtronic przekazuje ponizsze zalecenia postepowania z pacjentami opisane w zatgczniku A.

Pacjenciilekarze moga stwierdzi¢, czy dane urzadzenie jest dotkniete problemem, sprawdzajgc numer seryjny na
stronie internetowej poswieconej dziataniu produktéw Medtronic (Medtronic's Product Performance):
http://wwwp.medtronic.com/productperformance/

Dokumentacja posiadana przez Medtronic wskazuje, ze Panstwa placowka moze posiada¢ zapas produktow
potencjalnie dotknietych tym problemem. W zwigzku z tym Medtronic prosi o natychmiastowe podjecie

nastepujgcych dziatan:
1. Segregacje i usuniecie wszystkich nieuzywanych i dotknietych tym problemem produktéw z Panstwa
zapasow.

2. Zwroécenie wszystkich nieuzywanych dotknietych tym problemem produktéw do firmy Medtronic.
Panstwa przedstawiciel Medtronic moze poméc Panstwu w zwrdéceniu i wymianie tych produktow
wedle potrzeb.

Zalecenia dotyczace postepowania z pacjentami

Zdajemy sobie sprawe, ze kazdy pacjent wymaga indywidualnego podejscia klinicznego. W porozumieniu
z Niezaleznym Lekarskim Panelem ds. Jakosci Medtronic (IPQP — ang. Independent Physician Quality Panel)
zalecamy przeprogramowanie urzadzen na tryb stymulacji niepodatny na wystapienie btedu jako pierwsze
dziatanie ograniczajace ryzyko u pacjentow z wszczepionym urzadzeniem dotknietym opisanym problemem
do czasu zainstalowania aktualizacji oprogramowania. Doktadna ocena ryzyka dla pacjenta i zalecenia dotyczace
programowania zostaty opisane ponizejiznajdujg sie w zatagczniku A.

o W przypadku pacjentéw, ktérych urzadzenie jest zaprogramowane na tryb niepodatny (patrz tabela 1), nie
Jjest wtym momencie wymagane zadne dziatanie. Nalezy kontynuowaé rutynowe monitorowaniekliniczne.

e W przypadku pacjentow, ktorych urzadzenie jest zaprogramowane na tryb podatny i ktorzy stale cierpig na
przetrwate migotanie przedsionkow, zaleca sie przeprogramowanie urzadzenia na niepodatne tryby VVI
lub VVIR w celu wyeliminowania ryzyka zwigzanego z tym problemem do czasu zainstalowania aktualizacji
oprogramowania. Nalezy kontynuowac rutynowe monitorowanie kliniczne.

e W przypadku pacjentow, ktorych urzadzenie jest zaprogramowane na tryb podatny i ktorzy nie maja
naturalnie zachowanego rytmu zastepczego lub sa narazeni na objawowe wstrzymanie stymulacji do
wystapienia rytmu zastepczego, zaleca sie przeprogramowanie urzgdzenia na niepodatne tryby w celu
wyeliminowania ryzyka zwigzanego z tym problemem do czasu =zainstalowania aktualizacji
oprogramowania. Nalezy kontynuowac rutynowe monitorowanie kliniczne.

o W przypadku pacjentow, ktoérzy nie tolerujg przeprogramowania na tryb niepodatny oraz nie maja naturalnie
zachowanego rytmu zastepczego lub sq narazeni na objawowe wstrzymanie stymulacji do wystgpienia rytmu
zastepczego, nalezy kontynuowa¢ monitorowanie kliniczne w trybie podatnym do czasu zainstalowania
aktualizacji oprogramowania lub rozwazy¢ wymiane urzadzenia.

- Szacowane ryzyko zgonu z powodu tego problemu na jednego pacjenta w czasie przewidywanym na
uzyskanie dostepnosci aktualizacji oprogramowania wynosi 0,021% w przypadku zaprogramowania
urzadzenia w trybie podatnym. Ryzyko jest podobne do szacowanego dla jednego pacjenta przez
Medtronic ryzyka zgonu zwigzanego z wymiang urzadzenia (0,027%)*.

- Jezeli pacjent zgtasza objawy wskazujgce na wstrzymanie stymulacji i potrzebujg Panstwo pomocy
przy ocenie, czy wstrzymanie ma zwigzek z opisanym problemem, prosze skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem Medtronic.


http://wwwp.medtronic.com/productperformance/
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¢ Nalezy poradzi¢ pacjentom, ktorzy ciagle korzystaja z trybu podatnego, aby natychmiast zgtaszali sie do
lekarza w przypadku wystapienia nowych lub nieoczekiwanych objawow wskazujacych na wstrzymanie
stymulagji.

e Oprocz przeprogramowania na niepodatny tryb stymulacji nie stwierdzono zadnych innych rozwigzan, ktore
mogtyby ograniczy¢ ryzyko zwigzane z tym problemem.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych zostat poinformowany
o podjetych przez Medtronic dziataniach.

Prosimy o przekazanie niniejszej informacji innym wtasciwym osobom w Panstwa placéwce.

Szczerze ubolewamy nad wszelkimi trudnosciami, jakie niniejsze komunikacja przyniesie Panstwu lub Panstwa
pacjentom. Bezpieczenstwo pacjentéw pozostaje priorytetem dla firmy Medtronic i bedzie ona nadal monitorowac
dziatanie urzadzen, aby upewniac sie, czy zaspokajajg one potrzeby Panstwa oraz Panstwa pacjentow.

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Medtronic.

Z wyrazami szacunku,

Roland Banas
Business Manager CRHF
Poland & Baltics

* Dane Medtronic w pliku. MDT2260884-CRHF CIED Raport o Zakazeniach; MRCS: MDT2260884, Wersja 2.0,11/02/2015.
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Pacjent z rozrusznikiem
dwukomorowym
dotknietym problemem

Zatacznik A: Schemat blokowy decyzji o przeprogramowaniu

|

Zaprogramowany ha tryb WI, WIR, DVI,
DVIR, AAI, AAIR, VOO, VOOR, AOO, AOOR,
DOO, DOOR, OVO, WVT oraz AAT

Brak ryzyka btedu obwodu.

Nie zaleca sie przeprogramowania.

[Zaprogramowany na DDD, DDDR, DDI,
DDIR, VOD, VDI, VDIR, ADI, ADIR, OAO
oraz ODO

Ryzyko wystapienia btedu obwodu.
Nalezy rozwazy¢ przeprogramowanie dg

czasu dostepnoéci aktualizacji
loprogramowania.

3

Zaprogramowany na MVP

Brak ryzyka btedu obwodu przy
dziataniu w AA1l+ lub AAIR+.

Ryzyko wystapienia btedu obwodu
tylko przy dziataniu w trybie DDD,
DDDR, DDI lub DDIR.

L
Nalezy sprawdzic naturalny |

ralezy oceni¢ % stymulacji
komorowej.

W przypadku <10% stymulacji komorowej:
Niskie ryzyko wstrzymania stymulacji
prowadzgcego do omdlenia, poniewaz
wykryte zdarzenie komorowe usunie bfad
obwodu.

Nie zaleca sie przeprogramowania.

W przypadku <10% stymulacji komorowej
Nalezy rozwazy¢ przeprogramowanie do
czasu dostepnoéci aktualizacji

oprogramowania.

rytm. [

|
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Przetrwate migotanie przedsionkéw

Zaleca sie przeprogramowanie na
niepodatny tryb VVI lub VIR,

Przywréci€ pozadany tryb programowania,
kiedy bedzie dostgpna aktualizagja
oprogramowania.

Pewny komorowy rytm zastepczy

Niskie ryzyko wstrzymania stymulacji
prowadzacego do omdlenia, poniewaz
wykryte zdarzenie komorowe usunie bfgd
obwodu.

Nie zaleca sig przeprogramowania.

Brak rytmu zastepczego lub wysokie ryzyko
objawowego wstrzymania stymulacii

Zaleca sie przeprogramowanie na
niepodatny tryb VVI, VVIR, DVI lub DVIR.

Przywréci€ pozadany tryb programowania,
kiedy dostepna bedzie aktualizagja
oprogramowania.

W przypadku braku tolerancji na
przeprogramowanie nalezy kontynuowacd
monitorowanie kliniczne w trybie podatnym
do czasu uzyskania dostepnosci aktualizacji
oprogramowania lub rozwazy¢ wymiane
urzadzenia.






