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Wstep

Od chwili wystania listu dotyczacego elektrod Sprint Fidelis® dnia 15 pazdziernika
rozmawialismy z wieloma lekarzami, pracownikami szpitali oraz przedstawicielami
kilku urzedéw nadzorujacych rynek medyczny. Odpowiedzi na niektére zadane
pytarn wymagaja bardziej szczegotowej wiedzy niz ta ktoéra jest w tej chwili dostepna.
Powodem tej korespondencji sg wyjasnienia dotyczace najczesciej zadawanych
pytan. Dla Waszej wygody dotagczamy réwniez jednostronicowy dokument bedacy
podsumowaniem naszych zalecen wystanych dnia 15 pazdziernika. Sugerujemy
umieszczenie tego dokumentu w poblizu programatora firmy Medtronic.

Bedziemy kontynuowac dostarczanie informacji o dziataniu naszych urzadzen co 6
miesiecy poprzez Product Performance Report.

Planowanie pierwszej kontroli pacjenta
Dla pacjentow, ktérzy nie majq wtqczonej funkgji
Patient Alert

Na podstawie naszej analizy dostepnych danych, istnieje znikoma korzys¢
z natychmiastowego przeprogramowania urzadzenia w stosunku do
przeprogramowania urzadzenia na kolejnej, zaplanowanej wizycie kontrolnej.
Jednakze u tych pacjentdéw, ktdrzy nie maja wtaczonej funkgji Patient Alert™ i ktdrzy
nie maja zaplanowanej wkrétce wizyty kontrolnej, mozecie Panstwo rozwazy¢
wczesniejsze przeprogramowanie urzadzenia, o ile jest to mozliwe.

Bardzo wazne jest aby pacjenci byli poinstruowani o koniecznosci niezwtocznego
powiadomienia lekarza o epizodach wyladowan wysokoenergetycznych oraz
w przypadku ustyszenia sygnatu dZzwiekowego emitowanego przez urzadzenie.
Uszkodzenia przewodnika s3 czesto wykrywane przez funkcje alarméw
dzwiekowych wszczepionego urzadzenia lub przez pacjentéw zgtaszajacych sie do
szpitala po nieadekwatnym wyftadowaniu wysokoenergetycznym. W przypadkéw
pacjentow, ktérzy nie moga ustyszed sygnatéw dzwiekowych, mozna poinstruowac
wspoétmatzonka lub opiekuna, aby nastuchiwat sygnatéw dZzwiekowych o okreslone;j
porze dnia.




Elektrody z rodziny Fidelis
wszczepione z urzadzeniami innych

producentéw niz firma Medtronic
Najlepsze Zzrédto informacji: producent
wszczepionego kardiowertera-defibrylatora

Nasze zalecenia programowania dla urzadzen firmy Medtronic zostaty oparte
o szczegdtowq analize danych klinicznych i technicznych o tych urzadzeniach z
uwzglednieniem parametréw detekcji, czasow tadowania oraz efektéw opdznienia
dostarczenia terapii. Poniewaz nie posiadamy takich danych o urzadzeniach
innych producentéw nie mozemy dostarczy¢ szczegdtowych zalecen dotyczacych
programowania z wystarczajaca pewnoscia o ich rzetelnosci.

Oczywiscie mozemy zaleci¢ powielenie naszych sugestii oraz ustawien
parametréw.

Najlepszym zrédtem informacji bedzie przedstawiciel producenta wszczepionego
urzadzenia, z ktérym bedziemy radzi przedyskutowac poszczegélne przypadki

“Szczegolne” przypadki pacjentow
Rozpatrywane w oparciu diagnoze kliniczng

Prawdopodobienstwo wystapienia problemu z elektroda Sprint Fidelis® jest mate.
Ryzyko powaznych powiktarn przy usuwaniu elektrod jest wieksze niz ryzyko
uszkodzenia elektrody. Z tego powodu nasz Niezalezny Panel Lekarski ds. Jakosci nie
zaleca profilaktycznegousuwaniaelektrod zrodziny Fideliszwyjatkiem szczegdinych,
indywidualnych uwarunkowan pacjenta. Profilaktyczne doszczepienie elektrody
rozrusznikowej lub wszczepienie kolejnej elektrody ICD niesie ze sobg takie same
ryzyko kliniczne (np. infekcje, odma optucna).

OtrzymaliSmy pytanie o pacjentéw, u ktérych uszkodzenie elektrody niesie
dodatkowe ryzyko, jak pacjenci zalezni od stymulatora lub pacjenci z czestymi
arytmiami zagrazajacymi zyciu. Funkcja alarméw dzwiekowych oraz nieadekwatne
wytadowania wysokoenergetyczne w pore identyfikowaty uszkodzenie elektrody
w przewazajacej czesci tych pacjentéw. Dodatkowo, pacjenci catkowicie zalezni od
rozrusznika zdarzaja sie niezwykle rzadko w populacji pacjentéw z wszczepionym
ICD. Zdajemy sobie jednak sprawe z tego, ze lekarze moga okresli¢ jako wieksza
korzys$¢ z profilaktycznej wymiany w stosunku do ryzyka, jakie niesie ze sobga taki
zabieg w indywidualnych warunkach pacjenta.

Otrzymalismy pewna ilo$¢ pytan dotyczacych pacjentéw pediatrycznych.
Uszkodzenia elektrod wystepuja czesciej u mtodych pacjentéw, prawdopodobnie
z powodu rozmiaru naczyn, trudnosci anatomicznych, oraz wiekszej aktywnosci
fizycznej. Uszkodzenia elektrod wydaja sie by¢ czestsze i mtodych pacjentéw ze
wszczepionymi elektrodami, ale populacja pacjentéw jest za mata, aby wyciagnac
jednoznaczne wnioski.




Inne zrédta informac

Strony internetowe European Heart Rhythm Association, lokalnej Sekgcji Rytmu Serca Heart Rhythm Society oraz lokalnego
Urzedu Nadzoru Rynku moga dostarczy¢ niezaleznych i profesjonalnych informacji dotyczacej postepowania z elektrodami

z rodziny Sprint Fidelis®.

Jezeli potrzebujecie Panstwo dodatkowych informacji, prosimy o kontakt zWaszym przedstawicielem firmy Medtronic.
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