Medtronic

Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa

Wszczepialne urzadzenia ICD EnTrust®i Escudo® VR/DR/AT
Zalecenia dotyczgce postepowania z pacjentami

Czerwiec 2018r.
Nr ref. Medtronic: FA823

Szanowni Panstwo,

niniejsze pismo ma na celu poinformowanie Panstwa o mozliwosci utraty terapii wysokoenergetycznej oraz przeciw
czestoskurczowej terapii stymulacyjnej we wszczepialnych kardiowerterach-defibrylatorach (ICD) EnTrust® i
Escudo®, gdy napiecie baterii zbliza sie do pojawienia sie wskaznika planowej wymiany (ERI). W pewnych
okolicznosciach urzadzenie moze wyswietlic od razu znacznik zakonczenia okresu eksploatacji (EOL) bez
wczesniejszego alarmu ERI. Pomimo iz nie jest uruchamiany alarm ERI, pojemnos¢ baterii urzgdzenia moze nie byc¢
wystarczajgca do fadowania obwodoéw wysokiego napiecia, co powoduje stan EOL w wyniku przekroczenia czasu
tadowania (patrz rycinal w zatgczniku A), czego skutkiem jest utrata terapii wysokonapieciowej oraz przeciw
czestoskurczowej terapii stymulacyjnej. Terapie bradykardii beda nadal dziataty zgodnie z oczekiwaniami.

Do 15 czerwca 2018r. Medtronic potwierdzit 25 przypadkéw zdarzehn zwigzanych z opisanym problemem, bez
przypadkéw komplikacji lub zgonu pacjenta. Wszystkie zdarzenia miaty miejsce podczas rutynowego formatowania
kondensatorow lub ambulatoryjnego testowania funkcji tadowania kondensatoréw. Dwadziescia jeden (21) zdarzen
nastgpito bez alarmu ERI; cztery (4) zdarzenia nastapity po alarmie ERI. Czas od wszczepienia urzagdzenia do wystapienia
problemu wynositod 7,9 do 11,7 roku.

Ostatnie urzadzenia ICD EnTrust i Escudo zostaty wyprodukowane w 2010 roku. Niniejsze zalecenie dotyczy okoto
29 000 sprzedanych globalnie urzadzen, przy czym szacuje sie, ze na calym $wiecie nadal aktywnie uzywanych jest
okoto 2770 z nich. Czestosc wystepowania w pozostatych aktywnych urzgdzeniach szacuje sie na 0,00098 w przypadku
urzadzen jednokomorowych ICD oraz 0,00005 w przypadku urzadzen dwukomorowych.

Zalecenia dotyczace postepowania z pacjentami
Zdajemy sobie sprawe z tego, ze kazdy pacjent wymaga indywidualnego podejscia klinicznego. W porozumieniu
z niezaleznym panelem lekarskim ds. jakosci firma Medtronic zaleca nastepujace dziatania:

e Nalezy rozwazy¢ mozliwie jak najszybsze zaplanowanie ambulatoryjnej wizyty kontrolnej pacjenta w celu oceny
ryzyka wystgpienia tego problemu poprzez wykonanie czynnosci opisanych ponize;j.

e Nalezy upewni¢ sig, czy alarmy nadmiernego czasu tadowania oraz niskiego napigcia baterii zostaty
zaprogramowane do wartosci,,On-High" (patrz rycina 2 w dodatku A).

e Nalezy poinstruowa¢ pacjentéw, aby skontaktowali sie z lekarzem, jesli ustyszg sygnat alarmowy z urzadzenia.
Nalezy rozwazy¢ wykorzystanie funkcji ,,Demonstrate Tones...”, aby upewni¢ sig, czy pacjenci stysza sygnal alarmu.

e Wprazie wystgpienia opisanego problemu na ekranie QuickLook pojawi sie komunikat ,,EOL: niezwtocznie wymieni¢
urzadzenie” [,EOL: replace device immediately”]. Nalezy zaplanowa¢ niezwtoczng wymiane urzgdzenia.

Dodatkowo firma Medtronic zaleca nastepujace dziatania, aby pomdc zapewni¢ pacjentom bezpieczenstwo oraz
zachowanie skutecznej terapii wysokonapieciowej, gdy napiecie baterii urzgdzenia zbliza sie do wartosci progowej ERI
wynoszacej 2,61 V.
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Jesli napiecie baterii wynosi 2,64 V:

Zdecydowanie zaleca sie rozwazenie profilaktycznej wymiany urzadzenia, poniewaz zbliza sie ono do terminu planowej
wymiany, a dodatkowe zaprogramowanie zapewni wydtuzenie czasu uzytkowania jedynie o kilka miesiecy. W przypadku
pacjentow, u ktérych stwierdzono wskazania kliniczne do odroczenia wymiany urzadzenia, nalezy skontaktowac¢ sie z
Serwisem Technicznym firmy Medtronic.

Jesli napiecie baterii wynosi >2,64 V:

Krok 1: Jesli parametr Auto-Cap Formation Interval jest zaprogramowany do wartosci ,Auto”, nalezy przeprogramowac te
wartos¢ na 6" (patrz rycina 3 w dodatku A).

Zmiana z wartosci ,,Auto” na stafg wartosc¢ liczbowg zapewni, ze nadmierny czas tadowania spowoduje wyzwolenie sygnatu
dzwiekowego.

Krok 2: W czasie wizyty kontrolnej wykonac reczne fadowanie kondensatorow wybierajac ,, Tests” — Charge/Dump” (patrz ryc. 4a w
dodatku A).

NIE NALEZY roztadowywaé fadunku testowego, poniewaz ulegnie on rozproszeniu i umozliwi wystapienie ponownego
sformowania kondensatora.

Krok 3: Pobrac dane po wykonaniu testu tadowania (patrz rycina 4b w dodatku A).

o Jesli czas fadowania jest krotszy niz 16 sekund, nie s3 wymagane dalsze dziatania. Nalezy kontynuowac rutynowag
obserwacje zgodnie z praktyka kliniczna (zalecane sesje kontrolne co 3 miesigce, zgodnie z dokumentacjg produktu).

e Jesli czas tadowania wynosi 16 sekund lub wiecej lub wyswietlany jest komunikat ,EOL", nalezy zaplanowac niezwfoczng
wymiane urzadzenia.

Prosimy przekazac¢ niniejsze powiadomienie wlasciwym osobom w Panstwa instytuciji.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych zostat poinformowany o
niniejszych dziataniach.

Przepraszamy za wszystkie zwigzane z tym ucigzliwosci dla Panstwa oraz Panstwa pacjentéw. Bezpieczenstwo
pacjentow pozostaje priorytetem dla firmy Medtronic i bedzie ona nadal monitorowata dziatanie urzgdzenia, aby

upewniac sie, czy spetniajg one potrzeby Panstwa oraz Panstwa pacjentow.
W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Z wyrazami szacunku,

Adam Jagoda

Dyrektor Generalny
Medtronic Poland Sp. z o.0.
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ZALACZNIKA

Image 1 - Excessive Charge Time EOL (Observation) Image 2 - Excessive Charge Time EOL Alert (Programming Screen)
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Image 3 - Programming Steps to Change Auto-Cap Formation Interval to Fixed value of 6-month intervals
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Images 4a and 4b — Programming Screens to Conduct In-clinic High-Voltage Test Charge
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