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Szanowna Pani Doktor/Szanowny Panie Doktorze,

niniejsza korespondencja zawiera informacje dotyczgce problemu wystepujgcego w urzgdzeniach InSync®
Il CRT zwigzanego z dtugoterminowym dziataniem baterii. Do 27 pazdziernika 2015 r. firma Medtronic
potwierdzita 30 przypadkoéw urzgdzen (0,03%) na catym Swiecie dotknietych problemem, ktérego gtdéwng
przyczyna jest wystgpienie niespodziewanie wysokiej impedancji baterii.

Z informaciji posiadanych przez firme Medtronic wynika, ze urzadzenia InSync® Il zostaty dostarczone do
Panstwa szpitala, a pod Pani/Pana opiekg moga znajdowaé sie pacjenci ze wszczepionym urzgadzeniem
InSync IIl.

Niespodziewanie wysoka impedancja baterii moze spowodowac¢ niezdolno$¢ ogniwa do dostarczenia
wystarczajgcego pradu elektrycznego, co moze mie¢ wptyw na dziatanie urzadzenia. W dwunastu (12) z 30
zgtoszonych przypadkéw doszto do niespodziewanej utraty skutecznej stymulacji. Pozostate 18 urzadzen
doswiadczyto pewnych form nieprawidiowego zachowania, wilaczajgc w to pojawienie sie wskaznika
planowej wymiany (ERI), znaczacych wahan w przewidywanej zywotnosci urzadzenia oraz
nieprawidtowych wartosci impedancji elektrod. Do 27 pazdziernika 2015 r. objawy zwigzane z tym
problemem wystgpity w urzgdzeniach o czasie pracy 53 miesigce i wiecej. Firma Medtronic otrzymata
jedno zgtoszenie przypadku Smierci pacjenta, w ktérym istnieje prawdopodobienstwo, choé nie zostato to
potwierdzone, ze opisywany w niniejszej korespondencji problem, mégt sie do tego zdarzenia przyczynic.

W przypadku wystgpienia probleméw ze skuteczng stymulacja, niektdrzy pacjenci mogg doswiadczyé
powrotu objawdéw zwigzanych z niewydolnoscig krgzenia spowodowanej utratg stymulacji dwukomorowej.
W przypadku pacjentéw zaleznych od stymulacji, brak skutecznej stymulacji moze prowadzi¢ do ciezkiego
uszczerbku na zdrowiu lub utraty zycia.

Na caltym $wiecie pozostaje ok. 22000 dziatajgcych urzadzen, z catkowitej populacji 96 800
wszczepionych urzgdzen. Zastosowany model przewidywania czestosci wystgpienia uszkodzen
urzadzenia wskazuje na zakres wartosci pomiedzy 0,16% a 0,6% dla ciggle dziatajgcych urzadzen. Z
powodu nieprzewidywalnej natury problemu jest niemozliwe wskazanie, ktére urzadzenie i kiedy moze
ulec uszkodzeniu. Opisywany w niniejszej korespondencji problem nie moze zosta¢ rozwigzany za
pomocg zmian programowanych parametréw lub zwiekszong czestoscig kontroli pacjenta. Urzgdzenia
InSync® Il zostaty juz wycofane z dystrybucji. Obecne urzgdzenia posiadajg baterie 0 zmodyfikowane;j
konstrukcji i opisywany problem ich nie dotyczy.

Zalecenia do postepowania z pacjentem.

Zdajemy sobie sprawe, ze kazdy pacjent wymaga indywidualnego podejscia klinicznego. Po konsultacji z
Niezaleznym Panelem Lekarskim ds. Jakosci, firma Medtronic proponuje nastepujace zalecenia dla
pacjentow ze wszczepionym urzgadzeniem InSync® llI:

e Nie zaleca sie profilaktycznej wymiany urzadzenia u pacjentéw, ktérzy nie sa zalezni od
rozrusznika.

e W przypadku pacjentow zaleznych od stymulacji, lekarz powinien doktadnie przeanalizowaé
korzysci i zagrozenia ptyngce z wymiany urzgdzenia u kazdego pacjenta indywidualnie.
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o Szacowane ryzyko zgonu spowodowanego wystgpieniem opisywanego problemu na
jednego pacjenta (0,007% do 0,02%) jest poréwnywalne z szacowanym ryzykiem zgonu
spowodowanego powikfaniami zwigzanymi z wczesng wymiang urzadzenia (0,005%)

e Zaleca sie kontynuowanie kontroli pacjenta zgodnie ze standardowg praktyka; nalezy zaleci¢
pacjentowi, aby skorzystat niezwtocznie z pomocy medycznej w przypadku wystgpienia nowych lub
niespodziewanych objawow.

Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyroboéw Medycznych zostat poinformowany o tym problemie.

Jest nam przykro z powodu wszelkich niedogodnosci jakie Panstwu i Panstwa Pacjentom moze przynies¢
opisany problem. Bedziemy kontynuowa¢ monitorowanie dziatania urzadzenh oraz przedstawiac¢ regularne
aktualizacje w naszym raporcie dotyczgcym dziatania urzadzeh dostepnym pod ponizszym adresem
internetowym:

wwwp.medtronic.com/productperformance
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