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Temat: Mozliwa interakcja pomiedzy wielokanatowym generatorem fal o
czestotliwosci radiowych GENius™ model 990018 firmy Medtronic Ablation
Frontiers i implantowanymi urzagdzeniami sercowymi
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Celem niniejszego listu jest powiadomienie cig o mozliwych interakciach wystepujacych w czasie,
gdy pacjent posiadajacy implantowane urzadzenie sercowe przechodzi zabieg ablacji za pomocg
wielokanatowego generatora fal o czestotliwosci radiowej GENius (numer modelu: 990018) firmy
Medtronic Ablation Frontiers. Niniejszy komunikat dotyczy wszystkich obecnych wersji
wielokanatowego generatora fal o czestotliwosci radiowej GENius (wersje oprogramowania 11,
12.2,14.0,14.21 14.3).

Interakcja moze prowadzi¢é do niezamierzonej nadmiernej stymulacji przez elektrode
przedsionkowa i/lub komorowsg prowadzgcej do wystapienia przyspieszonej akcji serca, co moze
by¢ przyczyng migotania przedsionkéw lub komér. Do ninigjszego listu dotaczono skorygowane
ostrzezenie dotyczgce uzytkowania wielokanatowego generatora fal o czestotliwosci radiowej
GENius podczas zabiegu ablacji u pacjentow z implantowanymi urzadzeniami (Suplement do
Instrukcji Obstugi).

Na dzien 27 pazdziernika 2010 roku firma Medtronic otrzymata 4 potwierdzone raporty tego typu
interakcji (1 niepotwierdzony raport) na okoto 1000 pacjentéw z implantowanym urzadzeniem
sercowym, ktorzy zostali poddani zabiegowi ablacji za pomoca wielokanalowego generatora fal o
czestotliwosci radiowej GENius. W 2 sposrod potwierdzonych przypadkéw, wystapito indukowane
migotanie komor, ktére zostato pomy$inie wyleczone przez zastosowanie defibrylacji zewnetrzne;j.
W pozostalych 2 przypadkach, migotanie komér nie utrzymato sie i ustapito samoistnie. Nie ma
raportbw na temat zgondw pacjentéw. Niniejsza informacja zostata przekazana do Wydzialu
Nadzoru Rynku w Polsce.

Wielokanatowy generator fal o czestotliwosci radiowej GENius spetnia wszystkie stosowne normy
bezpieczenstwa EN |IEC 60601 oraz wszystkie wymogi projektowe i testowe firmy Medtronic.
Bedzie nadal stosowany u pacjentéw, u ktdérych wszczepiono urzadzenie sercowe. Problem nie
wystapit wskutek wady, braku, nieprawidtowego dziatania lub awarii generatora fal o czestotliwosci
radiowej Medtronic Ablation Frontiers GENius albo implantowanego urzadzenia / systemu
elektrod. Aby uzyskaé szczegdtowe informacje odnosnie zalecen dotyczacych stosowania
urzgdzen firmy Medtronic, prosimy zapoznac si¢ ze skorygowanym ostrzezeniem (patrz ponize;:
Suplement do Instrukcji Obstugi).

Niniejszy komunikat nalezy przekazaé do wszysikich, ktérzy w twojej organizacji muszg o nim
wiedzied.

Firma Medtronic stara sie zagwarantowac, aby jej produkty spefniaty najwyzsze normy jakosci
oraz, aby jej klienci posiadali petne wsparcie. W przypadku dodatkowych pytan, prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem handiowym lub biurem obstugi klienta firmy Medtronic.

Z powazaniem,
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Suplement do Instrukciji Obstugi dla Lekarzy

Ostrzezenie

Stosowanie energil o0 czestotliwosciach radiowych w poblizu implantowanych urzadzen —
Energia o czestotliwosciach radiowych moze hamowaé lub w inny sposéb wplywaé na dziatanie
implantowanych urzgdzen, takich jak stymulatory serca i implantowane kardiowertery-defibrylatory
(ICD). Ablacja energia o czestotliwosciach radiowych moze mieé¢ wplyw na urzadzenia
implantowane, dlatego:

Przed zabiegiem nalezy przygotowaé tymczasowe urzadzenia stymulacii i defibrylacii.
e Aby unikna¢ rozpoznawania przez stymulator dostarczanej energii RF jako epizodu
aktywnosci wtasnej serca, nalezy zaprogramowacé parametry wykrywania do wartosci VOO

lub DOO.
e Aby unikng¢ rozpoznawania przez stymulator dostarczanej energii RF jako epizodu
migotania komdr przez wszczepiony kardiowerter-defibrylator i podejmowania

nieprawidtowe; interwencji, nalezy zaprogramowaé parametry detekcji do wartosci OFF
(Wyt.) lub MONITOR {Monitorowanie).

o W ftrakcie podawania energii o czestotliwosciach radiowych nalezy monitorowac
elektrogram powierzchniowy iflub wewnatrzsercowy i/lub objawy czynnosci zyciowych, aby
wykry¢ ewentualne interakcje z implantowanym urzadzeniem. W razie wykrycia
jakiejkolwiek interakgcji nalezy podjgé¢ odpowiednie dziatanie.

*» Po zabiegu ablacji nalezy przeprogramowac i zatwierdzi¢ wszystkie parametry urzadzen
implantowanych.

¢ Podczas dostarczania energii ablacji w niewielkiej odlegtosci od implantowanych
odprowadzen nalezy zachowacé szczegdlng ostroznosé.

» Dodatkowe informacje zawiera instrukcja techniczna odpowiedniego implantowanego
urzadzenia.



