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Celem niniejszego listu jest poinformowanie Panstwa o potencjalnej awarii oprogramowania implantowanego
neurostymulatora (INS) Percept PC model B35200 po zabiegu kardiowersji. Prosimy o zapoznanie sie z informacjami
zawartymiw tym liscie oraz o udostepnienie zatgczonego dokumentu informacyjnego swoim pacjentom z implantami lub
pacjentom planujgcym wszczepienie implantu, jesli jest to wskazane.

Opis problemu:

Firma Medtronic ustalita, ze kardiowersja moze uszkodzi¢ elektronike w urzgdzeniu INS Percept PC, powodujac, ze INS nie
bedzie reagowat i nie bedzie dziatat, co oznacza, ze nie bedzie mozna ponownie wigczy¢ INS. Aby przywrocic terapie
stymulacyjna, konieczna jest chirurgiczna wymiana INS. Zaprzestanie terapii spowoduje prawdopodobnie nawrot
objawoéw choroby. W niektérych przypadkach objawy mogg powrdci¢ z nasileniem wiekszym niz przed wszczepieniem
implantu (efekt odbicia). W rzadkich przypadkach moze to stanowic nagty przypadek medyczny. Od 14 stycznia 2020r. do
4 pazdziernika 2021 r. firma Medtronic otrzymata cztery skargi w tej sprawie od pacjentow, ktérym wszczepiono Percept
PC, z ktorych wszystkie zakonczyty sie lub sg planowane do przeprowadzenia w procedurze eksplantacji. W wyniku
wyszukiwania zdarzen dotyczgcych produktéw od 01.01.2018 do 09.09.2021 nie wykryto zadnych zgtoszen tego
problemu w urzgdzeniach model 37601 Activa™ PC, model 37612 Activa™ RC ani model 37602 i 37603 Activa™ SC.
Firma Medtronic pracuje nad aktualizacjg podrecznika informujaca dla oséb kierujgcych (IFP), aby doda¢ jezyk
ostrzegawczy specyficzny dla kardiowersji. Firma Medtronic bada réwniez dodatkowe s$rodki zaradcze i potencjalne
zmiany konstrukcyjne w celu zmniejszenia prawdopodobienstwa uszkodzenia INS zwigzanego z kardiowersjg. Firma
Medtronic przekaze dodatkowe informacje, gdy bedg one dostepne.

Wymagane dziatania:

1. Nalezy przekazac powyzsze ostrzezenie dotyczace kardiowersji pacjentom, ktéorym wszczepiono urzadzenia Percept
PC, w tym poprzez udostepnienie zatgczonego dokumentu zatytutowanego ,Wazne informacje dla pacjentow

dotyczace kardiowersji".

2. Jesli Panstwa pacjent wymaga zabiegu kardiowersji, nalezy wzig¢ pod uwage, ze moze on rowniez wymagac pilnej

wymiany INS.

3. W przypadku pacjentow, ktorzy rozwazajg wszczepienie nowego lub zastepczego implantui, u ktérych wspdtistniejace
schorzenia mogg wymagac kardiowersji, nalezy porozmawia¢ z nimi o wzglednych korzysciach i ryzyku zwigzanym

z zastosowaniem urzadzenia Percept PC.

Informacje dodatkowe:
O podjetym dziataniu Medtronic powiadomit wiasciwy organ w Panstwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie wynikajgcego z tego powodu niedogodnosci. Zalezy nam na bezpieczenstwie pacjentéw i prosimy

o pilne zajecie sie ta sprawa. Jesli masz jakiekolwiek pytania dotyczace tej komunikacji, skontaktuj sie z przedstawicielem firmy

Medtronic.

Z powazaniem,

Signatureﬂ;it Verified
Adam Jagoda Dokument podpisghy przez
Sr Country/Regional Director Adam Wojciecafagoda
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Zatacznik:
.Wazne informacje dla pacjentéw dotyczace kardiowers;ji”
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