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Zalecenia dotyczace postgpowania z pacjentami ze wszczepionymi elektrodami
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15 pazdziernika 2007
Szanowna Pani Doktor / Szanowny Panie Doktorze,

Ten list zawiera wazne informacje o dziataniu elektrod z rodziny Sprint Fidelis oraz zalecenia dotyczace
dalszego postgpowania z pacjentami, ktorzy takie elektrody maja wszczepione. Z posiadanych przez nas
danych wynika, ze wszczepil/a Pan/Pani takie elektrody pacjentom lub kontroluje pacjentéw ze
wszczepionymi takimi elektrodami. Po konsultacji ze wspotpracujacym z nami Niezaleznym Lekarskim
Panelem ds. Jakosci, dobrowolnie wstrzymujemy dystrybucjg elektrod z rodziny Sprint Fidelis na calym
$wiecie. Ta decyzja zostata podjeta na podstawie réznych czynnikow, ktore sa szczegétowo omowione w tym
liscie. Biorac pod uwage wszystkie te czynniki, wlasciwym postgpowaniem bedzie wstrzymanie wszczepiania
elektrod z rodziny Sprint Fidelis. Prosimy o zaprzestanie wszczepiania elektrod z rodziny Sprint Fidelis oraz
zwrdcenie kazdej niewykorzystanej elektrody firmie Medtronic.

Informacije podstawowe.

Tak jak oglosili$my w marcu 2007 roku, zidentyfikowali$my dwa podstawowe miejsca', w ktorych
dochodzito do trwatego uszkodzenia przewodnikéw w elektrodach z rodziny Sprint Fidelis: 1) okolica gtowki
elektrody, uszkodzenie przewodnika miato wptyw na anodg (pierscien elektrody) oraz 2) w okolicy podszycia
rekawa mocujacego elektrode do powigzi, uszkodzenie przewodnika w tym miejscu przewaznie miato wptyw
na katodg (wkrgtke elektrody) oraz rzadko na przewodnik wysokiego napigcia. Wynikiem uszkodzenia
przewodnika wysokiego napigcia moze by¢ niezdolnos$é dostarczenia terapii defibrylujacej. Uszkodzenie
przewodnika anody lub katody (niezaleznie od miejsca uszkodzenia) moze klinicznie objawiac si¢ zwigkszona
impedancja, nadczuto$cia, zwigkszona ilo$cia wykrytych pobudzen, wielokrotnymi, nieadekwatnymi szokami
i/lub nieskuteczng stymulacja. Mozliwo$¢ powodowania przez uszkodzona elektrodg defibrylujaca lub
mozliwo$¢ udziatu takiej elektrody w nieadekwatnych szokach lub zgonach byla wezesniej ogloszona®. Do
dnia 4 pazdziernika 2007 zostato wszczepionych okoto 268 000 elektrod z rodziny Sprint Fidelis na catym
$wiecie. W oparciu o aktualne dane, zidentyfikowaliSmy pig¢ przypadkow zgondéw pacjentow, w ktorych
uszkodzenie elektrody z rodziny Sprint Fidelis mogto by¢ czynnikiem mozliwym lub prawdopodobnym.
Potwierdzilismy trwatle uszkodzenie w 665 zwrdéconych do firmy elektrodach. W okoto 90% przypadkow
uszkodzenia dotyczyly przewodnikéw anody i katody, a w 10% dotyczyly przewodnikow
wysokonapigciowych.

Aktualizacja danych o dziataniu elektrod.

Od 21 marca przebadaliSmy dodatkowo dane z sze$ciu miesiecy zgromadzone w Returned Product
Analysis (RPA) oraz w Medtronic System Longevity Study (SLS). Dodatkowo przeprowadziliSmy rozlegta
analiz¢ danych z wykorzystaniem Medtronic CareLink® Network (25000 urzadzen) [patrz zatacznik A]. Te
dane daja nam pewnos¢ naszego aktualnego zrozumienia dzialania elektrod z rodziny Sprint Fidelis.

Analiza zwroconych do firmy elektrod z rodziny Sprint Fidelis (RPA) pokazuje przezywalno$¢ tych
elektrod na poziomie 99,2% po 30 miesiacach. Jednakze RPA zawyza dane dotyczace aktualnego dziatania
elektrod poniewaz nie uwzglednia urzadzen, ktore nie zostaly zwrocone. Dane pochodzace z badania SLS dla
elektrody Sprint Fidelis model 6949 wskazuje catkowita przezywalno$¢ tej elektrody na poziomie 97,7%
[+1,3%/-3,0] po 30 miesiagcach. Dane te sa spojne z danymi uzyskanymi dzigki systemowi Medtronic
CareLink Network z okoto 25000 urzadzen, ktore wskazuja na przezywalno$¢ elektrod na poziomie 97,7%
[+0,6/-0,8] po 30 miesiacach. Te wskazniki przezywalno$ci nie r6znia si¢ statystycznie od danych
zgromadzonych w SLS (patrz zatacznik B), ktore dla elektrody Sprint Quattro model 6947 wskazuja na
catkowita przezywalno$¢ tych elektrod na poziomie 99,1 % [+0,4/-0,8]. Jednakze spodziewamy sig, ze ta
roznica stanie si¢ znaczaca statystycznie jesli, aktualny odsetek uszkodzen pozostanie niezmienny.



Zalecenia

Firma Medtronic zaleca rozwazenie nastgpujacych dziatan jako czgsci rutynowej kontroli kazdego pacjenta
(patrz zatacznik C)

e  Aby zmniejszy¢ ryzyko nieprawidtowej detekcji oraz terapii z powodu nadczuto$ci, nalezy
zaprogramowac ilo$¢ cykli (NID) potrzebna do wstgpnego rozpoznania migotania komor (VF) do
warto$ci nominalnej 18/24 lub dluzszej w zaleznosci od uznania lekarza, natomiast ilo$¢ cykli (NID)
potrzebna do kolejnego rozpoznania zaprogramowaé do wartosci 12/16.

e Nalezy wlaczy¢ alarmy dzwigkowe dla impedancji stymulacyjnej, impedancji bieguna
wyskonapigciowego RV oraz impedancji bieguna wyskonapigciowego SVC

e  Aby zoptymalizowa¢ dzialanie alarméw dzwigkowych nalezy:

0 Przejrze¢ wykres impedancji stymulacyjnej, w celu okreslenia typowej, dlugookresowej wartosci
impedancji u danego pacjenta (wartosci typowe dla elektrody Fidelis powinny zawieraé si¢ w
zakresie 350 — 1000 Omow)

0 Zaprogramowac warto$¢ progowa alarmu dzwigkowego dla impedancji stymulacyjnej do wartosci
1000 Omow, jesli typowa, dlugookresowa impedancja dla danego pacjenta jest < 700 Omow, lub

0 Zaprogramowac warto$¢ progowa alarmu dzwigkowego dla impedancji stymulacyjnej do wartosci
1500 Omow, jesli typowa, dtugookresowa impedancja dla danego pacjenta jest > 700 Omow

0 Zaprogramowac warto$¢ progowa alarmu dzwigkowego dla impedancji biegunow
wysokonapigciowych RV oraz SVC do wartosci 100 Omow

Powyzszy zestaw zalecen powinien zwigkszy¢ prawdopodobienstwo wykrycia uszkodzenia elektrody przez
alarm dzwigkowy oraz zmniejszy¢ prawdopodobienstwo nicadekwatnej terapii. W oparciu o nasza analize
dostepnych danych, nie wydaje sig, aby czgstsza kontrola pacjentow mogta przyniesé korzysc.

Niezalezny Lekarski Panel ds. JakoS$ci firmy Medtronic stoi na stanowisku, Ze nieadekwatnym jest
profilaktyczne usuwanie elektrod z rodziny Sprint Fidelis, poza wyjatkowymi okoliczno$ciami. Firma
Medtronic wspiera te opinie.

Usuwanie elektrod wiaze si¢ z ryzykiem, ktore nalezy bra¢ pod uwage w postgpowaniu z pacjentami.
Opublikowana literatura naukowa sugeruje, ze odsetek powaznych powiktan (zgon lub zabieg chirurgiczny)
zwiazanych z usuwaniem elektrod zawiera si¢ w zakresie 1,4 — 73% W przypadku potwierdzonego
uszkodzenia elektrody nalezy rozwazy¢, ryzyko jakie niesie ze soba usunigcie elektrody wobec ryzyka
doszczepienia kolejnej elektrody.

Zawiadomilismy wlasciwe urzedy o powyzszej korespondencji. Bedziemy kontynuowaé dostarczanie
informacji o dziataniu urzadzen co sze$¢ miesigcy poprzez Product Performance Report.

Dla firmy Medtronic nie ma wazniejszej sprawy niz bezpieczenstwo Pacjenta. Wyrazamy swoja gotowo$¢ do
odpowiedzi na Panstwa pytania oraz do dostarczania nowych informacji. Jest nam niezwykle przykro z
powodu utrudnien, jakie powodujemy Panstwu i Panstwa Pacjentom. Jesli macie Panstwo pytania lub sugestie
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem ,

Dyrektor Generalny

Zalaczone dokumenty
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4 Bracke FA, Meijer A, vanGelder LM. Lead extraction for device related infections: a single centre experience. Europace, May 2004;
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ZALACZNIK A

Proces badawczy elektrod z rodziny Sprint Fidelis
Pazdziernik 2007

Ten zatacznik towarzyszy listowi od firmy Medtronic do lekarzy z dnia 15 pazdziernika 2007 i zawiera podstawowe informacje
0 naszym procesie badawczym.

Przeglad procesu badawczego

Proces badawczy firmy Medtronic jest wieloptaszczyznowy i wszechstronny. Wszelkie zastrzezenia zwiazane lub nie ze
zwroconym urzadzeniem lub zwiazanymi z nim wykresami sg analizowane, a zakwalifikowane zdarzenia sa zgtaszane do
wiasciwych agencji. Jako czg$¢ Return Product Analysis (RPA) firma Medtronic dokonuje analizy wszystkich wytonionych i
zwroconych elektrod w celu okreslenia charakteru uszkodzenia, jesli do takiego doszto. System Longevity Study (SLS) firmy
Medstronic jest zaprojektowany tak, aby zrozumie¢, monitorowac i raportowaé przezywalnos$¢ elektrod. Zaprojektowalismy
stosowna metodologie do analizowania danych pochodzacych z bazy danych Medtronic CareLink®™ Network w celu oceny
integralnosci i dziatania elektrod. Wykorzystujac dane pochodzace z RPA, SLS oraz CareLink Network jestesmy zdolni do
zastosowania najbardziej wszechstronnego procesu badawczego do oszacowania dziatania elektrod z rodziny Fidelis.

Returned Product Analysis (RPA)

Laboratorium RPA firmy Medtronic analizuje wszystkie elektrody lub fragmenty elektrod zwrécone do firmy. Powodem tej
analizy jest identyfikacja charakteru uszkodzenia, jesli do takiego doszto. Jesli charakter uszkodzenia zostanie okre$lony, dane
sa dzielone na kategorie i zapisywane w bazie danych przeznaczonej do okreslania trendow i analizy. Wszyscy wiodacy
producenci urzadzen do elektroterapii serca wykorzystuja RPA jako narzg¢dzie do oceny dziatania urzadzen; aczkolwiek
protokoty analizy produktow oraz oceny niezawodnos$ci roznig si¢ pomigdzy producentami.

Podstawowa korzyscia ze stosowania RPA jest to, ze proces ten moze poméoc w wielu przypadkach zidentyfikowaé naturg
uszkodzenia oraz powiaza¢ rodzaj uszkodzenia z objawami klinicznymi tego rodzaju uszkodzenia. Dodatkowo, proces ten
pozwala podzieli¢ proporcjonalnie na kategorie wszystkie rodzaje uszkodzen zwiazane z okreslonym modelem elektrody.
Podstawowym ograniczeniem procesu RPA jest nie uwzglgdnienie w koncowym wyniku wszystkich przypadkow. Nie
wszystkie uszkodzone elektrody sa wytanianie i zwrocone do producenta. Jest to spowodowane wieloma czynnikami wiaczajac
w to kliniczne ryzyko dla pacjenta zwiazane z wylonieniem elektrody.

System Longevity Study (SLS)

Przez ponad 24 lata, firma Medtronic prowadzi badanie System Longevity Study (SLS), ktore jest prospektywnym,
wieloosrodkowym badaniem zaprojektowanym do monitorowania dziatania dopuszczonych do sprzedazy produktow do
elektroterapii serca. Dane pochodzace z SLS sg aktualizowane co sze$¢ miesigcy i publikowane w naszym Product
Performance Report. Ten ciagly pomiar dzialania elektrod dostarcza prospektywne informacje, ktore sa niedostgpne
poprzez RPA

Do badania SLS wiaczane sa elektrody Fidelis model 6949 przez 50 lekarzy w 17 osrodkach, z ktorych 14 zlokalizowanych
jest w USA i Kanadzie. Do dnia 31 lipca 2007, dla modelu 6949, w badaniu SLS wlaczonych byto 654 elektrod ze $rednim
czasem obserwacji 15.1 miesiaca i tacznym okresem obserwacji 9894 miesigcy. Efektywna liczba obserwowanych
pacjentow w zakresie od 27 do 30 miesiaca po wszczepieniu wynosi 84. Ograniczeniem badania SLS jest mniejsza liczba
pacjentow, szczegdlnie w dtugim czasie od wszczepienia.

Analiza danych z CareLink Network

Analiza danych poprzez system CareLink zostata zaprojektowana tak, aby obej$¢ ograniczenia procesu RPA oraz badania SLS.
Korzystajac z firmowego algorytmu, przeanalizowali$my dane z ponad 25000 urzadzen wiaczonych do systemu zdalnego
monitorowania CareLink Network, aby okresli¢ integralno$¢ elektrod. Wyrdznione pliki zostaty przeanalizowane przez
ekspertéw i porownane z bazami danych Medtronic Device Registration Sevices oraz RPA w celu potwierdzenia integralnosci
elektrod. W przypadku, gdy nie moglismy potwierdzi¢ stanu elektrody, kontaktowaliSmy si¢ z lekarzami bezposrednio, aby
okresli¢ stan elektrody. Te dodatkowe dane daja nam wigksze zaufanie do naszej analizy dziatania elektrod Fidelis.

In addition to confirming lead fractures, our analysis of the CareLink Network also identified other causes for abnormal
parameters, including findings related to the set screws in up to 20% of the confirmed lead integrity issues.

Dodatkowo, w celu potwierdzenia uszkodzenia elektrody, analiza danych z systemu CareLink Network pozwolita
zidentyfikowa¢ rowniez inne przyczyny nieprawidlowych parametrow, w tym uszkodzenia zwigzane z mechanizmem
mocowania, ktore stanowity do 20% potwierdzonych problemow z integralnoscia elektrod.

Medtronic jest zobowiazany do zachowania najwyzszych standardéw niezawodnosci produktéw. Bedziemy

kontynuowa¢é aktualizacje informacji o dzialaniu urzadzen co sze$¢ miesiecy poprzez nasz Product Performance
Report.

W razie pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z Waszym przedstawicielem firmy Medtronic.



ZALACZNIK B

Aktualizacja danych o dzialaniu elektrod Sprint Fidelis (modele 6930, 6931, 6948, 6949)
Pazdziernik 2007

Ten zalacznik towarzyszy listowi od firmy Medtronic do lekarzy z dnia 15 pazdziernika 2007 i zawiera informacje o dziataniu
elektrod Sprint Fidelis. Ponizej znajduja si¢ aktualne dane o dziataniu elektrody Sprint Fidelis model 6949 uzyskane za pomoca
Returned Product Analysis (RPA), System Longevity Study (SLS) oraz dane z Medtronic CareLink”™ Network. Opis zbiorow
danych znajduje sig¢ w zalaczniku A.

Rysunek 1

Prawdopodobienstwo przezycia elektrody Fidelis model 6949 po 30 miesiacach zostat oszacowany z wykorzystaniem
zbioréw danych RPA, SLS, CareLink Network i wynosza odpowiednio 99,2%, 97,7% 1 97,7%. Zakresy pokazane na
wykresie oznaczaja 95% przedziat ufnosci. Dane z CareLink Network reprezentuja wzglednie duza ilos$¢ pacjentow na
krzywej wznoszacej. 95% przedziat ufnosci dla danych z SLS jest wzglednie duzy ze wzgledu na ograniczona liczbg
pacjentow na krzywej wznoszacej (patrz tabelka). To ograniczenie nie dotyczy danych z systemu CareLink.
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Rysunek 2
Dziatanie elektrody Sprint Fidelis model 6949 poréwnane do innych elektrod ICD firmy Medtronic (Sprint Quattro Moglel
6947, Sprint™ Model 6945, and Transvene™ Model 6936). Catkowita przezywalnos¢ woparciu o SLS.
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Kontynuujemy analiz¢ danych w réznych podzbiorach, aby okresli¢ mozliwe czynniki wptywajace na dziatanie elektrod.
Przezywalnos¢ elektrody Sprint Fidelis model 6949 po 30 miesiacach dla réznych grup wiekowych pacjentow przedstawia sig
nastgpujaco. Dla pacjentow powyzej 58 roku zycia przezywalnosc¢ elektrody Sprint Fidelis po 30 miesigcach jest lepsza niz u
pacjentow ponizej 58 roku zycia [odpowiednio 98,4% wobec 97,5%, przy 90% przedziale ufnosci], okreslona poprzez RPA i
CareLink Network. U pacjentéw ponizej 21 roku zycia przezywalnos¢ elektrody Sprint Fidelis po 30 miesigcach jest
statystycznie mniejsza nizej elektrod Sprint Quattro™ [odpowiednio 96,2% wobec 99,4%, z 95% przedziatem ufnosci] w oparciu
o RPA; aczkolwiek, z powodu ograniczonej ilosci pacjentow nie mozemy potwierdzic tej réznicy poprzez SLS lub CareLink
Network

W razie pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z Waszym przedstawicielem firmy Medtronic.



ZALACZNIK C

Zalecenia do postegpowania z pacjentami ze wszczepionymi elektrodami Sprint F idelis®
Pazdziernik 2007

Ten zalacznik towarzyszy listowi od firmy Medtronic do lekarzy z dnia 15 pazdziernika 2007 i zawiera szczegoty dotyczace
naszych zalecen dalszego postgpowania z pacjentami ze wszczepionymi elektordami Sprint Fidelis.

Kontrola wszczepionych elektrod
W oparciu o naszg analizg dostgpnych danych, nie wydaje sig, aby czgstsza kontrola pacjentow mogta przynies¢ korzysc.

Efektywno$¢ rutynowego monitorowania lub alarméw pacjenta przy identyfikacji probleméw z integralno$cia elektrody
zanim wystapi nieadekwatny szok moze by¢ poprawiona, gdy wstgpna ilos¢ impulsow potrzebna do wykrycia arytmii
(NID) dla strefy VF bedzie zaprogramowana do warto$ci nominalnej 18/24 lub wigkszej (dtuzsze NID zmniejsza ryzyko
nieadekwatnych detekcji krotkich serii nadczutosci). Przy kolejnej detekeji NID powinno by¢ zaprogramowane do wartosci
12/16.

W przypadku podejrzenia uszkodzenie elektrody, powinna zosta¢ przeprowadzona catkowita ocean kliniczna. Dodatkowo

zalecamy, co nastgpuje:

1. Przeglad danych diagnostycznych w tym listy epizodow VT/VF oraz zapisanych epizodow w poszukiwaniu dowodow
na zdarzenia przerwane lub nie utrwalone. Przeglad elektrogramow dla epizodow leczonej arytmii w poszukiwaniu
dowodow na wykrywanie zaktocen.

2. gdy dwa (2) z nastegpujacych trzech (3) kryteriow wskazuja nieprawidtowe wartosci, prawdopodobienstwo problemow
z integralnoscia elektrody jest wyzsze.'

e Lead Status Report: Sensing Integrity Counter (mierzy nadczuto$¢ w okolicach okresu blanking ICD)
Wartos¢ nieprawidtowa: > 300 zliczen (wygenerowana zostanie informacja na ekranie Quick Look™ w modelach
GEM® III lub pézniejszych) LUB
> 30 zliczen i $rednia > 10 zliczen/dzien od pierwszego zliczenia
e Non-Sustained Episode Report
Wartos¢ nieprawidtowa: > 2 Non-Sustained Tachyarrhythmia (NST) ze $rednia dtugoscia cyklu RR < 200 ms
e Lead Impedance Report
—  Przejrze¢ wykres impedancji elektrody w celu okreslenia typowej, dtugookresowej wartosci impedancji
pacjenta.
—  Porownac $rednig warto$¢ dzienna/tygodniowa impedancji z typowa, dtugoookresowa wartoscia impedanc;ji
pacjenta. Jesli jedna lub wigcej wartosci impedancji sa dwukrotnie wigksze od wartosci typowej, wtedy
impedancja elektrody powinna zosta¢ uznana jako nieprawidtowa.

Przeglqdanie danych Sensing Integrity Counter Battery and Lead Measurements Report
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W razie pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z Waszym przedstawicielem firmy Medtronic.



ZALACZNIK C (ciag dalszy)

Zalecenia do postegpowania z pacjentami ze wszczepionymi elektrodami Sprint Fidelis®
Pazdziernik 2007

Ustawienia parametréw do kontroli wszczepionych elektrod

Wiasciwie ustawione wartosci progowe alarmow pacjenta dla impedancji elektrody jest krytyczne do wiaczenia alarmu
dzwigkowego. Jesli funkcja Patent Alert jest wlaczona 1 impedancja jest poza zakresem, urzadzenie wyemituje sygnat
dzwigkowy. We wczesnej fazie uszkodzenia przewodnika impedancja moze znaczaco wzrosna¢ (np. dwukrotnie) w
poréwnaniu do typowej, dlugookresowej impedancji dla pacjenta.

Firma Medtronic zaleca wlaczenia nastgpujacych alarméw Lead Impedance Out of Range i okreslenia maksymalnej
warto$ci progowej impedancji jak pokazano w tabelce:

Alarm impedancji Zalecana maksymalna warto$¢é progowa impedancji
elektrody
Impedancja stymulacyjna 1000 Omoéw, jesli typowa. dlugookresowa dla pacjenta jest < 700 Omow
1,500 Omow, jesli typowa. dtugookresowa dla pacjenta jest > 700 Omow
Defibrylacyjna RV 100 Omoéw
Defibrylacyjna SVC 100 Oméw

Zmniejszenie ryzyka wystapienia nieadekwatnych szokéw z powodu wykrywania zaklocen.
Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia nieadekwatnych szokéw z powodu wykrywania zaktocen, firma Medtronic zaleca
nastgpujace programowanie parametrow detekcji VF do warto$ci nominalnych:

e Wstepne NID dla strefy VF = 18/24 lub dtuzsze

e NID przy kolejnej detekcji = 12/16
Lekarze powinni rozwazy¢ programowanie wstepnego NID dla strefy VF do wartoéci 24/32 w urzadzeniach Marquis® i
pozniejszych urzadzeniach (np. Marquis, Maxim0®, Intrinsic®, InSync Marquis™ family, EnTrust®, Virtuoso®,
Concerto ), aby jeszcze bardziej zminimalizowaé ryzyko wystapienia nieadekwatnych szokéw z powodu wykrywania
zakldcen. Zaprogramowanie wstepnego NID dla strefy VF do wartosci 24/32 w urzadzeniach Marquis”® i p6zniejszych ma
minimalny wplyw na catkowity czas do terapii VF (w porownaniu do GEM III i weze$niejszych urzadzen z NID = 24/32),
w ten sposob zmniejsza si¢ ryzyko opdznienia terapii lub omdlenia.

Oceniane wartosci GEMIII I Marquis i pézniejsze Marquis i pézniejsze ‘- - - {Sformatowana tabela
wczesniejsze Wstepne NID = 18/24 ‘Wstepne NID = 24/32
Wstepne NID = 18/24

Czas detekcji 54s 54s 72s

Czas tadowania 7-14 s 79s 7-9s

Catkowity czas do terapii 12.4-19.4 s 12.4-14.4 s 14.2-16.2 s

VF

Zmniejszenie szokow przy | Oszacowane 15-29% Oszacowane 15-29% Oszacowane 27-67%

wykrywaniu zaktocen (w zmniejszenia zmniejszenia zmniejszenia

poréownaniu do wstgpnego | nieadekwatnych nieadekwatnych szokéw | nieadekwatnych

NID = 12/16) szokow szokow

Przeglad retrospektywnych danych o uszkodzeniach elektrod Fidelis wskazat:

e  Zmniejszenie wartosci progowej alarmu dla impedancji HV z 200 Oméw do 100 Oméw mogtby dostarczyé
dodatkowe tygodniowe powiadamianie dla 26% uszkodzonych przewodnikéw wysokonapigciowych. Nie ma
danych wskazujacych, ze czgstsza kontrola pacjentdéw moze dostarczy¢ dodatkowa korzysé.

e  Przy wartosci progowej ustawionej do 1000 Omow dla impedancji stymulacyjnej, 47% pacjentow mogloby mieé¢
cztery lub wigcej dni powiadamiania, dodatkowe 2% mogloby mie¢ dwa dni powiadamiania, a dodatkowe 2%
mogtoby mie¢ jeden dzien powiadamiania.

e Reczna analiza innych czynnikow ryzyka uszkodzenia elektrody (licznik krotkich cykli, nie utrwalone VT,
wykresy impedancji itd.) mogta zidentyfikowaé 36% pacjentow, jesli bytaby prowadzona miesigcznie lub 49%
jesli prowadzona bytaby tygodniowo.

! Gunderson BD, Patel AS, Bounds CA, et al. An algorithm to predict implantable cardioverter-defibrillator lead failure. J Am Coll Cardiol. November 2,
2004;44(9):1898-1902.

W razie pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z Waszym przedstawicielem firmy Medtronic.



ZALACZNIK D

Ryzyko zwiazane z usuwaniem elektrod
Pazdziernik 2007

Ten zalacznik towarzyszy listowi od firmy Medtronic do lekarzy z dnia 15 pazdziernika 2007 i zawiera informacje dotyczace
ryzyka zwiazanego z usuwaniem elektrod.

Niezalezny Lekarski Panel ds. JakoS$ci firmy Medtronic stoi na stanowisku, Ze nieadekwatnym jest profilaktyczne
usuwanie elektrod z rodziny Sprint Fidelis, poza wyjatkowymi okolicznosciami. Firma Medtronic wspiera te opinig.

Usuwanie elektrod pociaga za sobg istotne ryzyko zwiazane ze stanem zdrowia pacjentow i ich $miertelnoscia. Zgloszone
powiklania' obejmuja: ztamania i przemieszczenia elektrody, uszkodzenia naczyf, miesnia sercowego, zastawki
trojdzielnej; rozerwanie migsnia sercowego lub zyl; odmg plucna, tamponade, perforacje, ratunkowa operacjg
kardiochirurgiczna oraz zgon.

Przed podjeciem decyzji o usunigciu elektrody sercowej, lekarz musi rozwazy¢ ryzyko i korzysci wynikajace z
pozostawienia elektrody na miejscu w pordwnaniu do jej usunigcia. Powazne powiktania zwiazanych z usuwaniem
elektrod, zdefiniowane jako zgon lub koniecznos$¢ znaczacej interwencji chirurgicznej byty opublikowane w wielu
publikacjach i zdarzaja sie u 1,4 — 7,3%'? pacjentow. Czynniki wptywajace na zwigkszenie ryzyka wystapienia powaznych
komplikacji obejmuja: czas trwania zabiegu, pte¢ zenska oraz duza koszulka do usuwania™.

Dane na temat dziatania elektrod Sprint Fidelis firmy Medtronic wskazuja catkowita przezywalno$¢ elektrod na poziomie
97,7% po 30 miesiacach. (dane pochodzace z SLS oraz Medtronic CareLink Network). Uszkodzenia przewodnika
wysokonapigciowego moga skutkowaé brakiem terapii defibrylacyjnej. Uszkodzenia przewodnikow anody lub katody nie
zaleznie od lokalizacji moga by¢ manifestowane klinicznie zwigkszona impedancja, nadczutoscia, zwigkszona ilo$cia
zliczonych cykli, wielokrotnymi, nieadekwatnymi szokami i/lub utrata stymulacji. Zastosowanie zalecen do postgpowania z
pacjentem zwigkszy prawdopodobienstwo wykrycia uszkodzenia przez alarm dzwigkowy (patrz Zatacznik C) i zmniejszy
prawdopodobienstwo wystapienia nieadekwatnych terapii. W oparciu o aktualne informacje zidentyfikowali$my pig¢
przypadkow zgonow pacjentow, w ktorych uszkodzenie elektrody z rodziny Sprint Fidelis mogto by¢ czynnikiem
mozliwym lub prawdopodobnym. (0.0018% z okoto 268000 wszczepionych elektrod na catym §wiecie). Dla porownania,
ryzyko powaznych powiktan (zabieg chirurgiczny lub zgon) zwiazane z usuwaniem elektrod zawiera si¢ w zakresie 1,4 —
7,3%.

Zostato opublikowane, ze niewielkie do§wiadczenie lekarza (< 50 procedur) moze znaczaco zwigkszy¢ ryzyko powiktan
zwiazanych z usunieciem elektrody'. Dlatego Niezalezny Lekarski Panel ds. Jakosci firmy Medtronic zaleca, aby
usuniecie elektrody, jesli jest konieczne, zostalo przeprowadzone przez lekarza o znacznym doSwiadczeniu w
usuwaniu elektrod.

Powyzsze zalecenia sa zgodne z HRS Policy Statement dotyczacymi usuwania wszczepionych elektrod.

' NASPE Policy Statement: Recommendations for Extraction of Chronically Implanted Transvenous Pacing and
Defirbrillator Leads: Indications, Facilities, Training. Love CJ, Wilkoff BL, et al. PACE. 2000; 23, 544-551.

W razie pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z Waszym przedstawicielem firmy Medtronic.



