Medironic

Aktualizacja zalecen dotyczacych postgpowania z pacjentami
z wszczepionymi elektrodami defibrylacyjnymi z rodziny Sprint Fidelis

modele 6949, 6948, 6931, 6930.

Kwiecien 2011

Szanowni Panstwo,

Firma Medtronic jest zobowiazana do ciaglego informowania Panstwa o dzialaniu elektrod
defibrylacyjnych z rodziny Sprint Fidelis oraz trwajacych procesach badawczych. Niniejszym
przedstawiamy podsumowanie najbardziej aktualnych danych pochodzacych z bazy danych
systemu CareLink dotyczacych dziatania tych elektrod oraz zaktualizowane zalecenia dotyczace
postgpowania z pacjentami posiadajacymi wskazane elektrody. Zalecenia te zostaly opracowane
wg wskazéwek Niezaleznego Lekarskiego Panelu ds. Jakosci.

w przypadku wystapienia uszkodzenia obwodu niskonapigciowego
(stymulacja/wykrywanie sygnalu) elektrody z rodziny Fidelis, firma Medtronic zaleca
wszcezepienie nowej elektrody wysokonapigciowej z lub bez jednoczesnego usunigcia
elektrody z rodziny Fidelis. Firma Medtronic nie rekomenduje zalecanej wezesniej
mozliwosci  doszczepienia  wylacznie elektrody do stymulacji/wykrywania sygnalu
(stymulacyjnej) przy zachowaniu dotychezasowej funkeji biegunéw wysokoenergetycznych
(koili) elektrody z rodziny Fidelis w przypadku uszkedzenia obwodu niskonapigciowego tej
elektrody.

Dzialanie obwodu wysokonapigciowego po wystapieniu uszkodzenia obwodu
niskonapigciowego.

Tabela 1 przedstawia dane dotyczace dzialania obwodu wysokonapieciowego elektrod Sprint
Fidelis model 6949 po wystapieniu uszkodzenia obwodu niskonapigciowego. Dane te, chod
ograniczone matg liczba przypadkow, wskazuja na zwigkszone ryzyko uszkodzenia obwodu
wysokonapigciowego w przypadku wczesniejszego uszkodzenia obwodu niskonapigciowego.

Tabela |: Trwalo$¢ obwodu wysokonapigciowego elektrod model 6949 po uszkodzeniu obwodu
niskonapigciowego.

Tlos¢ mies.igcy po‘wy.sta‘piemu uszkodzenia 0 6 12 18 21
obwaodu niskonapigciowego

N (elektrod) 182 120 88 63 54
Trwaloé¢ abwodu wysokonapigeciowego 100% | 98.7% | 89.0% | 80.3% | 77.7%
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Dodatkowe analizy dotyczace elektrod z rodziny Sprint Fidelis

Wiek pacjentow: analiza wieku pacjentéw wykazala, ze u starszych pacjentow przezycie elektrod
jest wyzsze. W tej analizie dane przedstawione sa z podziatem na dekady i wykres dla elektrod
model 6949 przedstawiony jest w Zalaczniku A. Podobne trendy zostaly zaobserwowane dla
elektrod: model 6931 oraz 6948. Dla pacjentéw w wieku ponizej 40 lat przezywalnosé¢ elektrod
po czterech latach od wszczepienia wynosi 88.8% [+2.2/-2.7] dla modelu 6949, 79.5% [+3.3/-3.9]
dia modelu 6931 oraz 93.6% [+3.3/-6.7] dla modelu 6948.

Ple¢ pacjentéw: przezywalnosé elektrod model 6949 pieé lat po wszczepieniu jest statystycznie
wyzsza U mezeczyzn niz u kobiet (p = 0,001), i wynosi odpowiednio 91.9% [+0.5/-0.5] oraz.
89.0% [+0.9/-1.0]

Typ urzadzenia: nie stwierdzono istotnej statystycznie roznicy w dzialaniu elektrody model 6949
ze wzgledu na typ urzadzenia (jedno-, dwujamowy, urzadzenie do terapii resynchronizacyjnej
serca {CRT-D), do ktorego elektroda byta podiaczona.

Wymiana urzadzenia: dzialanie elektrody model 6949 po wymianie urzadzenia jest
poréwnywalne do dzialania elektrody bez wymiany urzadzenia. Pomimo to, w czasie wymiany
nalezy zachowaé szczegélng ostroznoéé w obchodzeniu sig z elektrodami z rodziny Sprint
Fidelis, w szczegdlInosci nie nalezy zgina¢ lub rozciagaé odgatezien tych elektrod.

Aktualizacja zalecen post¢gpowania z pacjentami

Funkcja wszczepialnych kardiowerterow-defibrylatorow Lead Integirty Alert (LIA) zapewnia
powiadomienie pacjenta z trzydniowym wyprzedzeniem o mozliwym nieadekwatnym
wyladowaniu u 76% pacjentéw z uszkodzonymi elektrodami'. W zwiazku z tym zdecydowanie
zalecamy, aby u wszystkich pacjentéw ze wszczepionymi eiektrodami Sprint Fidelis, u ktorych
mozna zainstalowac Lead Integrity Alert, dokonaé tego bezzwiocznie. Nalezy rowniez upewnic
sig, Ze wlaczone s alarmy dla impedancji wysokonapigciowej (z maksymalng wartoscia 100
Omow). W przypadku podejrzenia lub potwierdzenia uszkodzenia elektrody zdecydowanie
zalecane jest otoczenie pacjenta natychmiastowa opieka lekarska. Pacjenci powinni zostaé
poinformowani, ze w przypadku wystapienia nieoczekiwanych wyladowad powinni zglosic sie
natychmiast do najblizej placéwki medycznej.

e W przypadku wystapienia dowolnego typu uszkodzenia elektrody z rodziny Sprint
Fidelis, firma Medtronic zaleca wszczepienie nowej elektrody wysokoenergetycznej z
lub bez jednoczesnego usuniecia elektrody z rodziny Fidelis.

e W przypadku prawidlowej pracy wszczepionego urzadzenia i braku oznak uszkodzenia
elektrody nie ma koniecznosci podejmowania zadnych dzialan. Ryzyko zwigzane z
dziataniem profilaktycznym wydaje si¢ by¢ wigksze niz ryzyko zwigzane z powaznym
uszczerbkiem na zdrowiu bedacym wynikiem uszkodzenia elektrody nawet u pacjentéw
zaleznych od stymulacji, z wyjatkiem wybranych indywidualnych uwarunkowan pacjenta
okreslonych przez lekarza.

e W przypadku wymiany urzadzenia lub procedury zmiany typu urzadzenia, jesli nie wystepuja
oznaki uszkodzenia elektrody, biorac pod uwage wiek pacjenta oraz przedstawione powyzej
dane dla poszczegélnych modeli elektrod, jak réwniez przewidywane przezycie pacjenta,
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choroby wspélistniejace, latwosé usuniecia elektrody zwiazang z okresem czasu jaki uplynat
od wszczepienia, preferencji pacjenta itd. nalezy rozwazy¢ ponizsze scenariusze:

o Pozostawienie w stanie nienaruszonym prawidlowo dziatajacej elektrody.
o Wszczepienie nowego ICD bez usunigcia istniejacej elektrody.

o Przed profilaktycznym wszczepieniem elektrody stymulacyjnej nalezy rozwazy¢
szczegoblowo wszystkie czynniki wraz z danymi zawartymi w tabeli 1, kt6re
wskazuja na zwigkszone ryzyko uszkodzenia obwodu wysokonapieciowego w
przypadku wezesniejszego uszkodzenia obwodu niskonapieciowego.

o Indywidualne okolicznosci pacjenta moga dac¢ podstawy usunigcia i wszczepienia
nowej elektrody defibrylatorowej. W takim przypadku niezalezny Panel Lekarski ds.
Jakosct firmy Medironic zaleca wykonanie procedury usunigcia elektrody przez
lekarza o znacznym do$wiadczeniu w usuwaniu elektrod’,

Proces ciaglego informowania

Najbardziej aktualne wykresy przezywalnosci elektrod z rodziny Sprint Fidelis zawarte sa w
zalaczniku A. Dane dotyczace dziatania elektrod z rodziny Sprint Fidelis mozna rowniez znalezé
pod Internetowym adresem www.medtronic.con/fidelis. Dane te beda aktualizowane co p6t roku.
Strony Internetowe firmy Medtronic zawieraja rdwniez liste recenzowanych publikacji
dotyczacych dziatania i usuwania elektrod Fidelis. Firma Medtronic jest zobowigzana do
udzielenia odpowiedzi na Panstwa pytania i do ciaglego przekazywania informacji w tej sprawie.
Jezeli macie Parstwo pytania lub zastrzezenia prosimy o kontakt z firma Medtronic pod numerem
telefonu:

Kiergwnik zespofu CRDM
Medtronic Poland

I. Swerdlow C, Gunderson, B, et al. “Downloadable Algorithm to Reduce Inappropriate Shocks Caused by Fractures of Implantable
Cardioverter-Defibrillator Leads”, Circulation, November 2008, 118;2122-2129,

2: “Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, [ndications, and Patient
Management”, Heart Rhythm, Vol 6, Ne 7, July 2009
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Zalacznik A: Przezywalnosé elektrod z rodziny Sprint Fidelis

Dzialanie elektrod model 6949 ze wzgledu na wiek pacjentéw
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Dzialanie elektrody Sprint Fidelis® model 6949
Dwukeilowa, mocowanie aktywne
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Dzialanie elektrody Sprint Fidelis® model 6948
Dwukoilowa, mocowanie pasywne
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Dziatanie elektrody Sprint Fidelis® model 6931
Jednokoilowa, mocowanie aktywne
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