Aktualne informacje o dziataniu elektrod z rodziny Sprint Fidelis
(Modele 6949, 6948, 6931, 6930)
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Firma Medtronic jest zobowigzana do ciagtego informowania o dziataniu elektrod z rodziny Sprint Fidelis i naszych
trwajacych pracach badawczych. Przkazujemy Parstwu zaktualizowane informacje dotyczace tych elektrod.

Podsumowanie

* Dzialanie elektrod z redziny Sprint Fidelis jest zgodne z informacjami przedstawionymi w pazdzierniku
2007

* W porozumieniu z Nlezaieznym Lekarskim Panelem ds. Jakosci, nasze zalecenia dotyczace postgpowania z
pacjentami pozostam nie zmienione,

© Ryzyko zwigzane z zabiegami profilaktycznymi wydaje si¢ by¢ wigksze od ryzyka wystapienia powaznego
uszczerbku na zdrowiu zwigzanego z uszkodzeniem elektrody u pacjentéw stymulatorozaleznych, z
wyjatkiem wybranych, indywidualnych okoliczno$ci pacjenta okreslonych przez lekarza.

o Gdy podejrzewane jest uszkodzenie elektrody lub uszkodzenie to zostato potwierdzone, zalecamy
natychmiastowe objecie pacjenta opieka medyczna. Pacjenci powinni skontaktowaé sie ze swoimi lekarzami
prowadzacymi w przypadku wystapienia niespodziewanych wyladowari wysokoenergetycznych.

o Oczekuje sig, ze zastosowanie naszych zalecei dotyczacych postgpowania z pacjentem powinno zapewnié
informacj¢ o uszkodzeniu elektrody z co najmniej dwudniowym wyprzedzeniem przed wystapieniem
nieadekwatnej terapii u 49% pacjentéw z uszkodzonymi elektrodami. Pozostali pacjenci otrzymaja,
informacje na krécej niz dwa dni przed nieadekwatng terapia lub nie otrzymaja zadnej informacji. Ten
odsetek moze by¢ zmienny w zaleznosci od wszczepionego urzadzenia.

* Planowane dziatania obejmujace usprawnienia urzadzen oraz dodatkowe informacje poprawiajgce

zarzadzanie pacjentami

o Opracowujemy nowe oprogramowanie, ktére bedzie mozna zainstalowaé w okoto 93% wszczepionych na
catym Swiecie urzadzei firmy Medtronic (98% w USA), ktére zwiekszy prawdopodobiefistwo wykrycia
uszkodzenia przed wystapieniem nieadekwatnej terapii. Po zainstalowaniu nowego oprogramowania okoto
75% pacjentéw otrzyma informacjg o mozliwym uszkodzeniu elektrody z co najmuiej trzy dniowym
wyprzedzeniem. Oprogramowanie bedzie dostepne do kofica tego roku, podlega w tej chwili zatwierdzeniu
przez jednostki nadzorujace.

o Kwartalna aktualizacja informacji o dziataniu elektrod bgdzie dostena na stronie internetowej firmy
Medtronic na poczatku sierpnia. Adres: www.medtronic.com/fidelis.

Aktualizacja danych o dziataniu elektrod

Od dnia 15 pazdziernika 2007, gdy wystalismy korespondencje w sprawie elektrod z rodziny Sprint Fidelis,
kontynuowallsmy analizg danych dotyczacych dziatania tych elektrod poprzez System Longevity Study (SLS),
CareLink® Network oraz Returned Product Analysis (RPA) Ponizej w Tabeli 1 zaprezentowane sg dane dotyczace
przezywalnosci modelu 6949 pochodzace z SLS, CareLink® Network oraz RPA po 30 miesiacach od wszczepienia.
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Tabela 1: Dzialanie elektrod Sprint Fidelis po 30 miesigcach (dane dotyczace przezywalno$ci modelu 6949)

Zrédto danych Dane do 15 pazdziernika 2007 Dane do 7 maja 2008
30 miesiecy 30 miesiecy

SLS 97.7% [+1.3/-3.0] 97.5% [+1.1/-2.2]

CareLink ™ Network 97.7% [+0.6/-0.8] 98.2% [+0.2/-0.3]

RPA 99.2% [+0.1/-0.1] 99.0% [+0.0/-0.1]

Ponizej w Tabeli 2 przedstawione sg dane dotyczace przezywalnodci elektrod dla modelu 6949 pochodzace z SLS,
CareLink Network oraz RPA po 33, 36, 39 miesiacach od wszczepienia. Poniewaz niewiele elektrod osiagneto 33, 36
39 miesigey od wszczepienia przedziaty ufnosci pokazane w Tabeli 2 sg stosunkowo wigksze od tych w pokazanych
w Tabeli 1. Gdy wigcej elektrod osiagnie 33, 36, 39 miesiecy od wszczepienia nasza wiedza na temat dziatania
elektrod z rodziny Sprint Fidelis bedzie wieksza.

Tabela 2: Dziafanie elektrod Sprint Fidelis po 33, 36, 39 miesiacach (dane dotvezace przezywalno$ci modelu

k3

6949
Zrédto danych 33 miesigce 36 miesiecy 39 miesigce
SLS 96.7% [+1.6/-3.1] 96.7% [+1.6/-3.1] n/a”
CareLink Network 97.7% [+0.3/-0.3] 96.9% [+0.4/-0.5] 96.4% [+0.6/-0.7]
RPA 98.8% [+0.0/-0.1] 98.5% [+0.1/-0.1] 98.3% [+0.2/-0.1]

Firma Medtronic zdaje sobie sprawe, e przy podejmowaniu przez Pania/Pana decyzji klinicznych chcielibyscie
korzystaé z wiedzy na temat przyszlego, prawdopodobnego zachowania sig elektrod Sprint Fidelis, Pomimo
znaczacych wysitkéw, nie istnieja modele, dzigki ktérym mozliwe byloby wiarygodne prognozowanie
przezywalnosci elektrod metoda in vivo. Chociaz trwaja badania poszczegdlnych grup pacjentéw, nie posiadamy w
tej chwili danych sugerujacych zmiane naszych obecnych zalecen dotyczacych postgpowania z pacjentami. Jestesmy
zobowiazani do monitorowania i komunikowania danych dotyczacych przezywalnosci elektrod o najdtuzszym czasie
wszczepienia. W tej chwili nie ma dowodéw na to, ze krzywa przezywalnosci wyplaszcza sig dla najdiuzej
wszczepionych elektrod. Stad spodziewamy sig, ze krzywa przezywalnosci bedzie sie obnizaé. Szczegdly dotyczace
krzywych przezywalnosci znajduja sie w Zataczniku .

Zalecenia dotyczace postepowania z pacjentami

Po przeanalizowaniu zaktualizowanych danych dotyczacych dziatania elektrod, Jjak réwniez po zapoznaniu sie z
opinig Niezaleznego Panelu Lekarskiego ds. Jakosci, w dalszym ciagu podtrzymujemy zalecenia dotyczace
postgpowania z pacjentami opisane w naszym liscie z 15 pazdziernika 2007, Zalecenia sg dotaczone w Zataczniku IL
Prosimy odnies¢ sig réwniez do Directo Update to Patient Management Recommendations z listopada 2007 r.

Jak podano w korespondencji z pazdziernika Niezalezny Panel Lekarski ds. Jakosci firmy Medtronic nie zaleca
zabiegéw profilaktycznych z wyjatkiem indywidualnych okolicznosci pacjenta, ktére lekarz okresli jako uzasadnione.
W przypadku podejrzenia uszkodzenia elektrody firma Medtronic oraz Panel silnie zalecaja otoczenia pacjenta
natychmiastows opicka w celu zmniejszenia prawdopodobienstwa wystapienia nieadekwatnej terapii lub utraty
skutecznej stymulacji. W przypadku wystapienia niespodziewanego wyladowania wysokoenergetycznego pacjenci
powinni skontaktowac si¢ natychmiast ze swoimi lekarzami prowadzacymi.

Zjawisko oversensingu w czasie odezytywania danych z pamieci wszczepionego urzadzenia (sesja a wykorzystaniem

gtowicy programatora)

W rzadkich przypadkach (okofo 1% uszkodzonych elektrod), u pacjentdw moze dochodzié do nicadekwatnych terapii
podczas odczytywania danych z pamieci wszczepionego urzadzenia. Firmy Medtronic zaréwno w czasie kontroli w




ambulatorium jak i poprzez CareLink Network. Opisywane zjawisko oversensingu, ktére jest charakterystyczne nie
tylko dla elektrod z rodziny Sprint Fidelis, wystepuje wylacznie u pacjentw z elekirodami, ktérych uszkodzenie
powoduje zjawisko catkowicie otwartego obwodu. Jezeli zjawisko oversensingu zostanie zauwazone w czasie
kontroli ambulatoryjnej, nalezy szybko odsunaé glowice programatora. Przyciskajac przycisk CANCEL nalezy
przerwac odczytywanie danych z pamigci urzadzenia i recznie uruchomié aplikacje badanego urzadzenia. Nalezy
utozy¢ glowicg programatora nad wszczepionym urzadzeniem i natychmiast nacisna¢ przycisk SUSPEND. W celu
uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowaé si¢ z przedstawicielem firmy Medtronic. Do konica roku
dostgpna bedzie poprawka do oprogramowania, dzieki ktérej problem oversensingu zostanie wyeliminowany.
Wspomniane oprogramowanie podlega obecnie zatwierdzeniu przez jednostke nadzorujaca.

Uwaga

Jak napisano wezesniej, programowanie zgodne z naszymi zaleceniami nie bedzie skutkowato wykryciem kazdej
uszkodzonej elektrody przed dostarczeniem nicadekwatnej terapii. 49% pacjentéw ze wszczepiona eleltrods z
rodziny Sprint Fidelis, u ktérych doszio do uszkodzenia elektrody zostanie powiadomionych z co najmniej
dwudniowym wyprzedzeniem. Pozostali pacjenci zostana powiadomieni z wyprzedzeniem mniejszym niz dwa dni
fub nie otrzymaja powiadomienia w ogéle. Aby przyblizy¢ Pani/Panu potencijalne efekty takiego programowania,
dokonali$my symulacji dla 1000 pacjentéw ze wszczepionymi elektrodami Sprint Fidelis w ciggu 12 miesigcy.
Wyniki symulacji przedstawione sa w Zatgczniku I1L

Opracowywane jest nowe oprogramowanie, ktére moze zostaé zainstalowane w okoto 93% wszezepionych na catym
swiecie urzadzen firmy Medtronic (okofo 98% w USA) w celu zwigkszenia prawdopodobienstwa uszkodzenia
elektrody przez wystapieniem nieadekwatnej terapii. Dzieki nowemu oprogramowaniu okolto 75% pacjentéw
powinno otrzyma¢ powiadomienie o uszkodzeniu elektrody z wyprzedzeniem co najmniej trzydniowym.
Oprogramowanie bedzie dostepne do korica tego roku, w tej chwili podlega zatwierdzeniu przez jednostke
nadzorujaca.

Pacjenci stymulatorozalezni

Otrzymalismy wiele pytan dotyczacych ryzyka zwigzanego z wystapieniem uszkodzenia elektrody u pacjentow
stymulatorozaleznych. W oparciu o aktualnie dostepne dane szacujemy ryzyko wystapienia krytycznego uszezerbku
na zdrowiu jako mniejszy niz 0,1% dla wigkszosci pacjentéw stymulatorozaleznych w czasie 30 miesigcy od
wszczepienia elektrody (Zatacznik IV). Opublikowane ryzyko wystapienia powaznych powikian w czasie usuwania
clektrod zawiera sie miedzy 1,4%° a 7,3%", dodatkowo znane Jestryzyko zwiazane z ponownym zabiegiem
chirurgicznym. Stad wydaje si¢, ze zabieg profilaktyczny pociaga za sobg wieksze ryzyko uszczerbku na zdrowiu dla
pacjenta niz w przypadku uszkodzonej elektrody.

Przyszle usprawnienia urzadzen oraz informacje

Firma Medtronic pracuje na usprawnieniem dziatania urzadzen w celu zwigkszenia wykrywalnodei uszkodzenia
elektrody przed pojawieniem si¢ nieadekwatnej terapii. Dodatkowo do NOWEZOo Oprogramowania opisanego powyzej
opracowujemy ulepszenia przysztych generacji urzadzef w celu usprawnienia ich mozliwosci rozréznienia
prawdziwych epizodéw VT/VF od epizodéw VI/VF wykrywanych przez urzadzenie, jak réwniez opracowujemy
ulepszenia mozliwosci systemu Patient Alert™ oraz CareAlert® Notification.

Jako czgs¢ naszego zobowiazania do informowania o dziataniu elektrod z rodziny Sprint Fidelis, bedziemy
publikowac, zaczynajac w sierpniu, co kwartat, dane pochodzage z System Longevity Study na temat catkowitej
przezywalnosci elektrody model 6949 pod adresem www,medtronic.com/fidelis. Bedziemy réwniez kontynuowad
dostarczanie aktualizacji danych co pét roku za posrednictwem Product Performance Report. Dodatkowo,




przekazemy do wiadomosci wszelkie dane, kiére uzasadnig zmiany w naszych zaleceniach dotyczacych
postepowania z pacjentami.

Kontynuujemy nasze zobowiazanie do odpowiadania na pytania oraz ciaglego informowania. Jesli macie Pafstwo
jakies pytania lub uwagi, proszg skontaktowag si¢ z przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem

omasz Kwiecien

CRDM Poland Bussiness Manager

! Z powodu malej ilosci wszczepionych elektrod Sprint Fidelis model 6930, 6931 oraz 6948 dane pochodzace z SL.S, CareLink Network
oraz RPA oparte sg wylacznie o elektrody Sprint Fidelis model 6949

* Poniewaz szacunkowa ocena zywotnosci moze sta¢ bardzo nieprecyzyina dia efektywnie matej liczby elektrod, firma Medtronic
ogranicza krzywe przezywalnosci elekirod, kiedy ilosé podlegajacych ocenie elektrod jest mniejsza niz 50 sziuk.

I Byrd et &, Intravascular extraction of problematic or infected permanent pacemaker leads: 1994-1996. U.S, Extraction Database, MED
Institute. PACE. September 1999;22(9):1349-1357.

* Bracke et al, Lead extraction for device related infections: a single-centre experience. Europace. May 2004; 6(3):243-247.




ZALACZNIK 1
Aktualizacja danych o dzialaniu elektrod z rodziny Sprint Fidelis® Leads (Modele 6949, 6948, 6931, 6930)°

Prawdopodobienstwo przezycia elektrod Sprint Fidelis (RPA, SLS,° oraz CareLink Network)
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% 7 powodu malej ilosci wszczepionych elektrod Sprint Fidetis model 6930, 6931 oraz 6948 dane pochodzace z SLS, CareLink Network
oraz RPA oparie sg wylacznie o elektrody Sprint Fidelis model 6949

% Poniewaz szacunkowa ocena Zywotnosci moze sta¢ bardzo nieprecyzyjna dla efektywnie malej liczby elekirod, firma Medtronic
ogranicza krzywe przezywalnosci elektrod, kiedy ilosé podlegajacych ocenie elektrod jest mniejsza niz 50 sztuk.




ZALACZNIK 11
Ponizej znjadujq si¢ zalecenia dotyczace postgpowania z pacjentami wydane jako czesé
korespondencji z 15 pazdziernika 2007 roku

Zalecenia dotyczace postgpowania z pacjentami ze wszczepionymi elektrodami Sprint Fidelis®
Pazdziernik 2007

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

Kontrola wszczepionych elektrod
W oparciu o nasza analiz¢ dostgpnych danych, nie wydaje sig¢, aby czestsza kontrola pacjentéw mogla przynies¢ korzy$é.

Efektywnos¢ rutynowego monitorowania lub alarméw pacjenta przy identyfikacji probleméw z integralnosciy elektrody
zanim wystapi nieadekwatny szok moze by¢ poprawiona, gdy wstepna ilogé impulséw potrzebna do wykrycia arytmii
(NID) dla strefy VF bedzie zaprogramowana do wartosci nominalnej 18/24 lub wickszej (dtuzsze NID zmniejsza ryzyko
nieadekwatnych detekeji krétkich serii nadczutosci). Przy kolejnej detekceji NID powinno byé zaprogramowane do wartosci
12/16.

W przypadku podejrzenia uszkodzenie elektrody, powinna zostad przeprowadzona calkowita ocena kliniczna. Dodatkowo

zalecamy, co nastepuje:

I Przeglad danych diagnostycznych w tym listy epizodéw VT/VF oraz zapisanych epizodéw w poszukiwaniu dowodéw
na zdarzenia przerwane lub nie utrwalone. Przeglad elektrograméw dla epizodéw leczonej arytmii w poszukiwaniu
dowoddw na wykrywanie zakiéeen.

2. Gdy dwa (2) z nastgpujacych trzech (3} kryteriéw wskazuja nieprawidiowe wartosci, prawdopodobienstwo problemdéw
z integralnoscia elektrody jest wyzsze.'
¢ Lead Status Report: Sensing Integrity Counter (mierzy nadczulosé w okolicach okresu blanking ICD)

Wartos¢ nieprawidtowa: > 300 zliczen (wygenerowana zostanie informacja na ekranie Quick Look™ w modelach
GEM® II ub 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 §rednig diugoscia cyklu RR < 200 ms
e Lead Impedance Report
~  Przejrze¢ wykres impedancji elektrody w celu okreslenia typowej, diugookresowej wartodci impedancji
pacjenta.
— Poréwnac srednig wartosé dzienng/tygodniowa impedancii z typowa, diugoookresowa wartoscig impedancji
pacjenta. Jesli jedna lub wigcej wartosci impedancii sa dwukrotnie wieksze od wartosci typowej, wtedy
impedancja elektrody powinna zosta¢ uznana jako nieprawidtowa.

Przegladanie danych Sensing Integrity Counter
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ZALACZNIK 11 (ciag dalszy)
Zalecenia dotyczace postgpowania z pacjentami ze wszczepionymi elektrodami Sprint Fidelis®
Pazdziernik 2007

Ustawienia parametréw do kontroli wszczepionych elektrod

Wiasciwie ustawione wartosci progowe alarméw pacjenta dla impedancji elektrody jest krytyczne do wiaczenia alarmu
dzwigkowego. Jeéli funkcja Patent Alert jest wlaczona i impedancja jest poza zakresem, urzadzenie wyemituje sygnal
dzwigkowy. We wczesnej fazie uszkodzenia przewodnika impedancja moze znaczaco wzrosnaé (np. dwukrotnie) w
pordwnaniu do typowej, dlugookresowej impedancji dla pacjenta.

Firma Medtronic zaleca wiaczenie nastepujacych alarméw Lead Impedance Out of Range i okre$lenie maksymalnej
warlosci progowej impedancji jak pokazanc w tabelce:

Alarm impedancji Zalecana maksymalna wartosé¢ progowa impedancji
elektrody
Impedancja stymulacyjna 1000 Omdéw, jesli typowa, diugookresowa dla pacjenta jest < 700 Oméw
1,560 Oméw, jesli typowa, dlugookresowa dla pacjenta jest > 700 Oméw
Defibrylacyjna RV 100 Omow
Defibrylacyjna SVC 100 Oméw

Zmniejszenie ryzyka wystgpienia nieadekwatnych szokéw z powodu wykrywania zaklocen.
Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia nieadekwatnych szokéw z powodu wykrywania zakldcen, firma Medtronic zaleca
nastgpujace programowanie parametréw detekcji VF do wartosci nominalnych:

+  Wstepne NID dla strefy VF = 18/24 lub dluzsze

¢ NID przy kolejnej detekeji = 12/16
Lekarze powinni rozwazy¢ programowanie wstgpnego NID dla strefy VF do wartosci 24/32 w urzadzeniach Marquis® i
pézniejszych urzadzeniach (np. Marquis, Maximo ~, Intrinsic InSync Marquis™ family, En’I‘rust®, Virtuoso®,
Concerto®), aby jeszcze bardziej zminimalizowaé ryzyko wystapienia nieadekwatnych szokéw z powodu wykrywania
zakl6een. Zaprogramowanie wstgpnego NID dla strefy VF do wartosci 24/32 w urzadzeniach Marquis® i p6zniejszych ma
minimalny wplyw na catkowity czas do terapii VF (w poréwnaniu do GEM III i wezesniejszych urzadzen z NID = 24/32),

" w ten sposob zmniejsza sie ryzyko opodZnienia terapii lub omdlenia.

Oceniane wartosci GEM HOI I Margquis i pdzniejsze Marquis i péZniejsze
wcezesniejsze Wstepne NID = 18/24 Wstepne NID = 24/32
Wstepne NID = 18/24

Czas detekeji 34s 54s 725

Czas ladowania 7-14 s 7-9s 7-9s

Catkowity czas do terapii [2.4-194 5 124-144 s 14.2-16.2 s

VF

Zmniejszenie szokow przy | Oszacowane 15-20% Oszacowane 15-29% Oszacowane 27-67%

wykrywaniu zaklécen (w zmniejszenia Zmniejszenia zmniejszenia

poréwnaniu do wstgpnego | nieadekwatnych nieadekwatnych szokéw | nieadekwatnych

NID = 12/16) szokdéw szokow

Przeglad retrospektywnych danych o uszkodzeniach elektrod Fidelis wskazat:

»  Zmniejszenie wartoéci progowej alarmu dla impedancji HV z 200 Omdw do 100 Oméw mogloby dostarczy¢
dodatkowe tygodniowe powiadamianie dla 26% uszkodzonych przewodnikéw wysokonapieciowych. Nie ma
danych wskazujacych, ze czestsza kontrola pacjentéw moze dostarczy¢ dodatkowg korzysc.

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

* Reczna analiza innych czynnikéw ryzyka uszkodzenia elektrody (licznik krétkich cykli, nie utrwalone VT,
wykresy impedancji itd.) moglaby zidentyfikowad 36% pacjentow, jesli bylaby prowadzona miesiecznie lub 49%
jesli prowadzona bytaby tygodniowo.

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




Zalgcznik 111
Hustracja wplywu aktualnych zalecest dotyczacych postepowania z pacjentami na 1000 pacjentach ze

wszczepionymi elektrodami Sprint Fidelis w ciggu 12 miesiecy

Grupa 1,000 Czestosé Uszkodzenie Uszkodzenia z Hose pacjentéw
pacjentéw uszkodzen w przewodow krétkim
ciggy 12 anody i katody okresem W ciggu nastepnych 12
Hipotetyczna miesigcy powiadamiania miesiecy w
grupa 1000 okolo 90% hzbh bez hipotetycznej grupie
pacjentéw z 1.0% jest uszkodzen powiadamiania 1000 pacjentéw, u 9
takim samym spodziewna obserwowanyc wystapi uszkodzenie
rozkladem czgstoscia h jest w Zalecenia anoda lub katoda
wieku oraz wystepowania przewodach umozliwia Sposréd nich, 4,6
rozkladem uszkodzenia anody i katody powiadomienie z pacjentéw otrzyma
czasu od elektrody w {obwid dwudniowym lub powiadomienie z
wszczepienia ciggu kolejnych wykrywania/st wigkszym wyprzedeniem
co ogdina 12 miesigcy. ymulacji) wyprzedzeniem krétszym niz dwa dni
populacja Obliczenia te u 49% pacjentéw. lub nie otrzyma
pacjentdw z zostaly Pozostate 51% Zadnego
elektroda dokonane jako pacjentéw powiadomienia. Jest to
Sprint przewidywane otrzyma 0,46% grupy. 4.4
Fidelis .} ryzyko powiadomienie z pacjenta otrzyma
uszkodzenia wyprzedeniem powiadomienie z
elektrody w krétszym niz dwa dwudniowym lub
oparciu o dni lub nie wigkszym
krzywa otrzyma zadnego wyprzedzeniem. Jest to
przezywalnosci powiadomienia. 0,44% grupy.
elektrod dla tej
populacji.

a: Sredni wiek pacjenta wynosi 67 lat (wiek w momencie wszczepienia) oraz sredni czas od wszczepienia wynosi 20,5 miesiaca
b:Ta warto$¢ reprezentuje szacunkows sredniq czestodé uszkodzed w ciagu kolejnych 12 miesigcy w oparciu o obecnie dostepne

dane

c:Firma Medtronic zdaje sobie sprawg, ze nie wszyscy pacjenci moga styszeé sygnal d2wigkowy emitowany przez urzadzenie.
Nowe oprogramowanie opisane w tym dokumencie ma usprawnié alarmy pacjenta oraz zwigkszyé prawdopodobienstwo
wykrycia uszkodzenia przed wystapieniem nieadekwatnej terapii.




Zalacznik IV

Prawdopodobienstwo wystgpienia powaznego uszczerbku na zdrowiu spowodowanego brakiem
skutecznej stymulacji bedacego wynikiem uszkodzenia elektrody Sprint Fidelis

Ten zataeznik ilustruje ryzyko wystapienia powaznego uszczerbku na zdrowiu u pacjentéw
stymulatorozaleznych, u ktérych doszto do uszkodzenia elektrody Sprint Fidelis a Zaprogramowanych zgodnie z
zaleceniami firmy Medtronic. W oparciu o obecnie dostene dane szacujemy ryzyko powaznego uszczerbku na

zdrowiu jako mniejsze niz 0,1% dla wigkszosci pacjentéw stymulatorozaleznych w ciagu 30 miesiecy od
wszezepienia

*Odsetek moze si¢ zmienia¢ w zaleznosci od wszczepionego urzadzenia.




