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Zespot powotany przez Konsultanta Krajowego w dziedzinie kardiologii oraz Zarzad
Sekcji Rytmu Serca Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego (zwany dalej Zespotem)
przedstawia w trybie pilnym najwazniejsze informacje o zagrozeniu przedwczesnym
wyczerpaniem baterii oraz ryzykiem uszkodzenia elektrody w podskérnych kardiowerterach-
defibrylatorach serca (S-ICD) firmy Boston Scientific oraz przekazuje swoje rekomendacje,
dotyczace postepowania u chorych z wszczepionymi  urzadzeniami, ktorych dotyczy
problem.

Omowienie informacji dostarczonej przez producenta

Uznang metoda zapobiegania naglym zgonom sercowym w przebiegu zlosliwych
arytmii komorowych jest implantacja podskornego kardiowertera-defibrylatora serca. (1, 2)
W Polsce metoda ta stosowana jest od 2014 roku. (3, 4, 5)

Na podstawie komunikatu bezpieczenstwa firmy Boston Scientific z grudnia 2020 r.
nalezy stwierdzi¢, ze w implantowanych uktadach S-ICD moga wystapi¢ 3 niezalezne od
siebie problemy.(6, 7) Podkresli¢ nalezy, ze u jednego chorego moze wystapi¢ wiecej niz
jedna z sytuacji opisanych ponize;j:



1. W czesci defibrylatoréw modelu A209 1 A219 dystrybuowanych przed sierpniem
2018 roku moze nastgpi¢ przedwczesne wyczerpanie baterii spowodowane nieprawidiowym
dziataniem kondensatora niskonapig¢ciowego.

2. W tych samych modelach S-ICD produkowanych w okresie pomiedzy majem 2015
r. a grudniem 2017 r. moze dochodzi¢ do tzw. przecigzenia energetycznego bezposrednio po
wyladowaniu wysokoenergetycznym powodujgcego niemozno$¢ pobrania danych z
urzadzenia 1 konieczno$¢ jego wymiany a w skrajnych przypadkach mozliwos¢
niedostarczenia terapii wysokoenergetycznej w razie takiej koniecznosci.

3. Wsrdéd chorych, ktérym implantowano elektrode model 3501 zauwazono
wzrastajaca czestos¢ wystepowania jej uszkodzenia polegajacego na pekaniu trzonu elektrody
bezposrednio za proksymalnym pier§cieniem czutosci. Sytuacja taka moze powodowac
zaburzenia sterowania S-ICD skutkujace nieadekwatnymi wyladowaniami, a takze brak
mozliwos$ci dostarczenia skutecznej terapii wysokoenergetycznej.

W obecnie dystrybuowanych urzadzeniach dwa pierwsze problemy nie wystgpuja, natomiast
elektroda model 3501 pozostaje w sprzedazy.

Informacje szczegolowe (na podstawie materialow dostarczonych przez producenta) (6,
7)

Ad 1. Raportowany problem moze dotyczy¢ okolo 38 350 aktywnych urzadzen S-ICD
EMBLEM (modele A209 1 A219). Szansa jego wystapienia po okresie 5 lat od implantacji
szacowana jest obecnie na 3,7%. Omawiane zjawisko powodowane jest poprzez opdznione
wydzielanie niewielkich ilosci wodoru wewnatrz urzadzenia S-ICD, co pogarszaé moze
dziatanie kondensatora niskonapigciowego i powodowaé przyspieszone wyczerpywanie si¢
baterii. Jedynym dotad stwierdzonym powaznym nast¢gpstwem medycznym omawianego
defektu jest konieczno$¢ wczesniejszej wymiany urzadzenia. Prognozy producenta
sformutowane na podstawie badan zwrdconych urzadzen; w ktoérych wystapito przyspieszone
wyczerpywanie baterii wskazuja, ze po osiggnigciu statusu ERI urzadzenie powinno
umozliwi¢ jeszcze co najmniej 21 dniowa terapig.

Firma Boston Scientific deklaruje prace majace na celu udoskonalenie mechanizmu
ostrzegania o wyczerpywaniu si¢ baterii w urzadzeniach S-ICD EMBLEM, aby opisywane
zjawisko byto wykrywane wczesniej. Mozliwe, ze wdrozenie takiego mechanizmu zwigkszy
bezpieczenstwo chorych .

Ad 2. Firma Boston Scientific potwierdzila szes¢ (6) przypadkdéw tzw. przecigzenia
elektrycznego urzadzen S-ICD EMBLEM, ktore wystapity w zwiazku z dostarczaniem terapii
wysokoenergetycznej. Zdarzenia te objawiaty si¢ brakiem mozliwosci pobrania danych z
urzadzenia podczas interrogacji lub wyswietlaniem informacji o btgdach/ostrzezeniach.
Przedstawiony defekt dotyczy¢ moze 3350 urzadzen, ktore zostaly wyprodukowane miedzy
majem 2015 r. a grudniem 2017 r. Przewidywana przez producenta czgstotliwosé
wystepowania przecigzenia elektrycznego wynosi 0,3% w okresie 5 lat. Jak dotad jedynym
znanym skutkiem klinicznym opisywanego defektu jest konieczno$¢ wcze$niejszej niz
oczekiwana wymiany urzadzenia. Mimo, ze do tej pory nie zgloszono producentowi takich
przypadkéw, istnieje ryzyko wystapienia innych powaznych nastgpstw, w tym
niedostarczenia terapii wysokoenergetyczne] w przypadku wystgpienia utrwalonej arytmii
komorowej.



Ad 3. Firma Boston Scientific informuje, iz otrzymala 27 zgloszen przypadkdéw peknigcia
trzonu elektrody systemu S-ICD bezposrednio za proksymalnym pierscieniem czuto$ci.
Problem dotyczy elektrod modelu 3501, dotychczas rozdystrybuowanego w ilosci ponad
47000 sztuk. Szacowane przez producenta ryzyko wystgpienia zjawiska w ciggu 41 miesiecy
od implantacji elektrody wynosi 0,2%. Opisywane pekniecie skutkowa¢ moze (w zaleznosci
od ustawien defibrylatora) rejestracjg artefaktoéw i1 nieadekwatnymi wytadowaniami oraz
brakiem mozliwosci dostarczenia terapii wysokoenergetycznej w sytuacji wystapienia arytmii
komorowej. Wykrycie uszkodzenia elektrody jest mozliwe na podstawie stwierdzanych
podczas kontroli niefizjologicznych artefaktow rejestrowanych w pamigci S-ICD lub
indukowanych w badaniu, lub na podstawic ostrzezenia o zarejestrowanej wysokiej
impedancji.

Zdaniem Zespotu chorzy w sposob szczegdlny zagrozeni niebezpiecznymi nastgpstwami
przedwczesnego wyczerpania baterii i/lub przecigzenia energetycznego i wywolanego nim
przedwczesnego wyczerpania baterii i/lub nastgpstwami ewentualnego uszkodzenia elektrody
to osoby:

- po epizodzie utrwalonej arytmii komorowej

- u ktorych nie jest mozliwe prowadzenie kontroli zdalnych lub wizyt osobistych co najmniej
raz na 3 miesigce

- ktore nie sg w stanie ustysze¢ sygnalizatora dzwigkowego

Zalecenia dotyczace wszystkich trzech przedstawionych sytuacji:

- nalezy zidentyfikowa¢ pacjentow, ktorym w danym os$rodku implantowano S-ICD
obarczone ryzykiem wystgpienia omawianych probleméw i/lub elektrode 3501. Chorzy
powinni by¢ bezzwlocznie wezwani na kontrole, podczas ktorej zostang wyczerpujaco
poinformowani o zaistniatej sytuacji. Nalezy rozwazy¢ przekazanie pisma przygotowanego
przez producenta. Zalecane jest odnotowanie w dokumentacji medycznej faktu wizyty i
przedstawienie ostatecznych wnioskoéw, w tym decyzji o ewentualnej wymianie urzadzenia

- nalezy zaleci¢ zdalne monitorowanie u wszystkich pacjentéw objetych akcja
bezpieczenstwa, a w szczegdlnosci u os6b po epizodzie utrwalonej arytmii komorowej i z
ograniczeniem percepcji sygnalizatora bezpieczenstwa, za pomocg systemu LATITUDE
NXT, jezeli osrodek dysponuje odpowiednim zapleczem sprz¢towym i organizacyjnym. W
zwigzku z zaleceniami epidemiologicznymi zwigzanymi z pandemia COVID-19,
systematyczny nadzor telemedyczny z telemonitorowaniem urzadzen u wszystkich chorych
objetych akcja bezpieczenstwa, wydaje si¢ mie¢ przewage nad czgstszymi wizytami
ambulatoryjnymi (8, 9, 10)

- regularne kontrole urzadzenia powinny by¢ przeprowadzane nie rzadziej niz raz na 3
miesigce, jesli zdalne monitorowanie nie moze by¢ prowadzone

- podczas kontroli nalezy zaprezentowal pacjentowi dzwigk alarmu spowodowanego
wyczerpaniem baterii uzywajac funkcji Test Beeper (Test sygnalizatora dzwigkowego).
Nalezy poinstruowac pacjenta o konieczno$ci natychmiastowego zgtoszenia si¢ do osrodka
implantujacego w przypadku uslyszenia sygnatu dzwigkowego. Demonstracj¢ sygnalizatora
dzwigkowego nalezy powtdrzy¢ po kazdym badaniu metoda rezonansu magnetycznego, gdyz



silne pola magnetyczne moga spowodowaé catkowitg utrate gltosnos$ci sygnalizatora. Nalezy
tez uczuli¢ chorego o koniecznosci zglaszania lekarzowi prowadzacemu wszelkich objawow
mogacych wskazywa¢ na wystapienie arytmii komorowej (np. omdlenia, zastabnigcia)

Ponadto:

a) w sytuacji opisanej w pkt. 1 (przedwczesne wyczerpanie baterii spowodowane
nieprawidlowym dzialaniem kondensatora niskonapigeciowego):

- cechy przedwczesnego wyczerpywania baterii nalezy niezwlocznie zglasza¢ producentowi
celem okreslenia doktadnej daty zabiegu wymiany gwarancyjnej urzadzenia

- kazde urzadzenie S-ICD EMBLEM z potwierdzonym przyspieszonym wyczerpywaniem si¢
baterii, powinno podlega¢ wymianie gwarancyjnej przed uptywem 21 dni od wskazania ERI.
Ponadto w przypadkach wysokiego ryzyka, a takze uwzgledniajac preferencje pacjenta,
mozna rozwazyC¢ profilaktyczng gwarancyjng wymian¢ urzadzenia w pozostatych

przypadkach

b) w sytuacji opisanej w pkt.2 (przeciazenia energetycznego bezposrednio po wytadowaniu
wysokoenergetycznym):

- kontrola S-ICD (osobista lub zdalna za pomocg systemu LATITUDE NXT) powinna
niezwlocznie mie¢ miejsce kazdorazowo po dostarczeniu przez urzadzenie wyladowania
wysokoenergetycznego

- brak mozliwos$ci pobrania danych z urzadzenia podczas kontroli, cechy przedwczesnego
wyczerpania baterii lub pojawienie si¢ ostrzezen o wydluzonym czasie tadowania nalezy
niezwlocznie zgtasza¢ producentowi celem doktadnego okreslenia koniecznosci ewentualnej
wymiany gwarancyjnej urzadzenia

- kazde urzadzenie S-ICD EMBLEM, w przypadku wystgpienia przecigzenia energetycznego
nalezy bezzwlocznie wymieni¢ w ramach gwarancji. Ponadto w przypadkach wysokiego
ryzyka a takze uwzgledniajac preferencje pacjenta, mozna rozwazy¢ profilaktyczng wymiang
gwarancyjng urzadzenia u pozostatych chorych

c) w sytuacji opisanej w pkt. 3 (uszkodzenie elektrody):

- podczas kazdej kontroli nalezy zbada¢ przyczyny wszelkich ostrzezen o wysokiej
impedancji, poniewaz moga one wskazywa¢ na ztamanie trzonu elektrody. Nalezy
przeanalizowaé zapisy elektrokardiograficzne zapamigtanych zdarzeh w poszukiwaniu
artefaktow. Nalezy zarejestrowaé wszystkie wektory czulo$ci 1 przeanalizowac je pod katem
obecnosci nastepujacych zjawisk, z ktérych kazde moze oznaczaé rozpoczynajacy si¢ proces
pekania trzonu elektrody:

. sygnaly sercowe w zapisie wektora Pierwotnego i Wtérnego wygladajace
na prawie identyczne;
. ptaski zapis w Alternatywnym wektorze czutosci.

Nalezy oceni¢ dziatanie funkcji czuto$ci podczas ¢Ewiczen izometrycznych i/lub zmian
postawy. Jesli ¢wiczenia izometryczne i/lub zmiany postawy wywotluja niefizjologiczne



artefakty, mozna podejrzewac rozpoczynajacy si¢ proces pekania trzonu elektrody. W takiej
sytuacji konieczne jest podjecie proby zobrazowania uszkodzenia za pomocg badania RTG.

- kazda elektroda z potwierdzonym uszkodzeniem, po konsultacji z producentem powinna
podlega¢ bezzwlocznej wymianie gwarancyjnej. Nie zalecana jest profilaktyczna wymiana
sprawnej elektrody. Biorgc pod uwage ryzyko infekcji oraz innych powiktan zwigzanych z
wymiang S-ICD, podczas wymiany elektrody, gdy stopien wyczerpania baterii S-ICD bedzie
istotny, nalezy jednoczasowo w ramach akcji bezpieczenstwa wymieni¢ urzadzenie.

Organizacja dzialan zwigzana z akcjg serwisowa

Kwestie organizacyjne przeprowadzenia akcji serwisowej i wdrozenia zalecen oraz stopien
zaangazowania producenta w te dzialania podlegaja decyzjom poszczegdlnych osrodkow.
Zespot Ekspertow stoi na stanowisku, ze — zgodnie z dotychczasowymi do$wiadczeniami -
wszelkie dziatania zaplanowane 1 wykonane przez Os$rodki i zalecane w ramach akcji
bezpieczenstwa, ktore wykraczaja ponad gwarantowany standard opieki nad chorym z
wszczepionym  automatycznym  kardiowerterem-defibrylatorem, nie powinny by¢
swiadczeniami finansowanymi przez NFZ i powinny by¢ w calo$ci pokryte przez producenta
sprzetu.

Podsumowanie

Zespot przygotowujac zalecenia zdaje sobie sprawe, iz kazda interwencja zabiegowa u
pacjentow z implantowanym S-ICD wiaze si¢ z ryzykiem wystapienia powiktan. Dlatego
kwalifikacja chorego do zabiegu profilaktycznej wymiany S-ICD musi uwzglednia¢ nie tylko
zagrozenie zwigzane z wyzej omawianymi dysfunkcjami uktadu ale tez czynniki dodatkowe,
takie jak: wiek, choroby wspdtistniejace oraz stosowane przez chorego leczenie (w tym
glownie leczenie przeciwkrzepliwe), oczekiwany czas do ewentualnej planowej wymiany
urzadzenia, zdolno$¢ pacjenta do ustyszenia alarmu dzwigkowego oraz sprawno$¢ reakcji
pacjenta lub jego rodziny na jego wystgpienie, mozliwos¢ kontaktu telefonicznego z
pacjentem lub jego rodzing a takze ogolng sprawnos$¢ psychofizyczna pacjenta. W
najblizszym, nie znanym doktadnie czasie, pod uwage w globalnej ocenie bezpieczenstwa
pacjentow musi by¢ brane rdwniez bezpieczenstwo epidemiologiczne zwigzane z pandemia
COVID-19 (8)

Przychylamy si¢ do opinii, ze u cze$ci pacjentow z niskim ryzykiem zwigzanym z
mozliwo$cig wystapienia omawianych dysfunkcji uktadu S-ICD, nie bedzie wymagana
profilaktyczna wymiana urzadzenia przed osiagnigciem stanu ERI, poniewaz ryzyko
wystgpienia powiklan po operacji wymiany urzadzenia moze by¢ wyzsze, niz ryzyko
powiktan w zwiagzku z nieprawidtowym dziataniem S-ICD. Kazdorazowo nalezy uwzgledni¢
jednak indywidualne uwarunkowania kliniczne 1 wszystkie czynniki wymienione powyzej.
Ponadstandardowe dziatania zwigzane ze sformulowanymi przez Zespot zaleceniami,
powinny by¢ finansowane przez producenta sprzetu na podstawie indywidualnych
porozumien z o§rodkami realizujacymi akcje.
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