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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Jednojamowy rozrusznik do stymulacji czasowej model 5348

Zalecenia dotyczace urzadzenia medycznego
Numer sprawy FA612

29 kwietnia 2014
Szanowni Panstwo,

firma Medtronic zidentyfikowata problem w dziataniu starszego modelu jednojamowego rozrusznika do stymulacji
czasowej model 5348. Problem dotyczy urzadzen wyprodukowanych pomiedzy lipcem 1995 a grudniem 2007 roku.
Otrzymaliscie Panstwo te korespondencje, poniewaz firma Medtronic posiada informacje, ze jedno lub wiecej
urzadzen, potencjalnie narazonych na rozpoznany problem, zostato dostarczone do Panstwa osrodka medycznego.
Rozpoznany problem nie dotyczy innych modeli rozrusznikdw do stymulacji czasowej ani wszczepialnych urzadzen
do leczenia zaburzen rytmu serca firmy Medtronic.

Opis problemu: do 16 kwietnia 2014, firma Medtronic odnotowata 49 przypadkéw (z pos$rdd 30 000 potencjalnie
narazonych na problem urzadzen, co stanowi 0,16%), w ktdrych czestos¢ stymulacji przekroczyta zaprogramowana
wartos$¢, wliczajgc w to przypadki nagtego zwiekszenia czestosci stymulacji do maksymalnej dopuszczalnej wartosci
180 uderzen/min. W jednym przypadku z 49 zgtoszonych doszto do zgonu pacjenta, w pozostatych nie ma informacji
o powaznych powikfaniach. Firma Medtronic otrzymata ponadto dodatkowych 85 zgtoszen przypadkéw stymulagji
z czestoScig wykraczajacg poza zaprogramowang warto$¢. Te przypadki mogg dotyczyé opisywanego problemu,
nie mogty by¢ jednak jednoznacznie potwierdzone ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych.

Przyczyna problemu:
Gtéwna przyczyng problemu jest powstanie wysokiego oporu elektrycznego w wewnetrznych potgczeniach przytacza
elektrycznego. Zjawisko to jest efektem utleniania postepujgcego w czasie.

Zakres numerdéw seryjnych urzadzen potencjalnie narazonych na opisany powyzej problem:
e PEP001001P do PEPO50019P oraz PEP001001K do PEP001714K

Charakterystyka nieprawidlowego dzialania: z powodu nieprzewidywalnej natury procesu utleniania sie wielu
potaczen elektrycznych, ten problem moze skutkowac jednym lub wieloma nastepujgcymi objawami:
e Stymulacjg z czestoScig wykraczajgcg poza zaprogramowang warto$¢, z mozliwoscig przyspieszenia
czestosci stymulacji do maksymalnej wartosci 180 uderzen/min;
e Amplituda stymulacji lub czuto$¢ urzadzenia moga znalezé sie poza zaprogramowanymi
wartosciami;
e Wskazniki $wietlne sygnalizujace stymulacje, wyczuwanie lub niski stan baterii nie bedg Swiecity
w czasie uruchamiania lub resetowania urzadzenia;
o Wyswietlanie okna funkcji Szybkiej Stymulacji Przedsionkowej (Rapid Atrial Pacing - RAP)
z przerywanym dostarczaniem terapii;
e Przerywane dziatanie przyciskow Wiacz/Wytgcz (On/Off) oraz przyciskdéw funkcji RAP.

Zalecane dziatania: po konsultacji z Niezaleznym Lekarskim Zespotem ds. Jakosci, firma Medtronic zaleca podjecie
nastepujacych dziatan w czasie korzystania z urzadzen potencjalnie narazonych na wystapienie opisanego problemu:
e Nalezy monitorowa¢ funkcje urzadzenia oraz czestoSC pracy serca pacjenta podczas dziatania urzadzenia
w celu upewnienia sie co do jego prawidtowego dziatania oraz dostarczania pacjentowi prawidtowej terapii;
e W przypadku wystapienia jakichkolwiek nieprawidtowosci w dziataniu urzadzenia, nalezy upewnic sie,
ze stan pacjenta jest stabilny, wylaczy¢ dziatajgce urzadzenie i skontaktowaé sie z przedstawicielem firmy
Medtronic.
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Firma Medtronic nie prowadzi serwisu ani napraw jednojamowych rozrusznikdw do stymulacji czasowej starszych niz
piec lat, wtgczajac w to urzadzenia potencjalnie narazone na wystgpienie opisanego wyzej problemu, co jest zgodne
z piecioletnia ochrong serwisowq, jaka s objete nowe rozruszniki do stymulacji czasowej model 5392.
Firma Medtronic, w osobnej korespondencji, przedstawi dodatkowe szczegdty polisy serwisowej dla nowych
urzadzen. Jesli zdecydujg sie Panstwo na wymiane potencjalnie narazonego na wystgpienie opisanego powyzej
problemu urzadzenia, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic w celu uzyskania informacji
dotyczacych zakupu nowego urzadzenia.

Firma Medtronic wystata nieniejszg korespondencje do Departamentu Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobdw
Medycznych w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz jest
zobowigzana do zapewnienia swoim produktom najwyzszych standardéw jakosci i kompleksowego wsparcia dla ich
uzytkownikow.

Jesli macie Panstwo pytania dotyczace polisy serwisowej lub zakupu urzadzenia na wymiane, prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic; pytania dotyczace kwestii technicznych prosimy kierowac do serwisu
technicznego pod numer telefonu: +48 510 202 926.

Prosimy o przekazanie niniejszej korespondencji wszystkim zainteresowanym osobom. Jesli produkty objete niniejsza

korespondencjg zostaty przekazane do innej lokalizacji, prosimy o przekazanie niniejszej korespondencji wtasciwym
osobom.

Z powazaniem,

Wojciech Jezewski

Dyrektor Generalny
Medtronic Poland Sp. z o.0.



