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Szanowni Panstwo,

Grupa Robocza powotana przez Konsultanta Krajowego w dziedzinie Kardiologii oraz
Zarzad Sekcji Rytmu Serca Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego (zwana dalej Grupa
Roboczg) przedstawia najwazniejsze informacje o zagrozeniu wstrzymaniem stymulacji w
dwujamowych stymulatorach firmy Medtronic (zwanej dalej réwniez Producentem) oraz
przekazuje swoje rekomendacje, dotyczace postepowania u chorych ze wszczepionymi
urzadzeniami, ktorych dotyczy opisany problem.

L. Omowienie informacji nt. zaobserwowanego problemu.

Na podstawie informacji bezpieczenstwa firmy Medtronic (nr. ref. FA857), dotyczacej

mozliwo$ci nagtego wstrzymania stymulacji w stymulatorach dwujamowych, nalezy przyjac,
ze w okreSlonej przez producenta serii urzadzen w trakcie pracy urzadzenia w trybie
dwujamowym z detekcja przedsionkowg, moze wystapi¢ zjawisko wstrzymania stymulacji w
obu kanatach do czasu pojawienia sie spontanicznego pobudzenia wykrytego w kanale
komorowym (Vs).
Urzadzenia, ktorych dotyczy niniejszy komunikat, sg to wymienione ponizej modele
stymulatorow dwujamowych firmy Medtronic: Adapta™, Versa™, Sensia™, Relia™, Attesta™,
Sphera™ i Vitatron™ serii A, E, G, Q wprowadzone do sprzedazy pomiedzy 10 marca 2017r. a
7 stycznia 2019r, zwane dalej urzadzeniami. Na chwile obecng nie ma informacji
wskazujacych, ze problem dotyka urzadzen dostarczonych poza wyzej wymienionym okresem
oraz innych stymulatoréw lub kardiowerteréw defibrylatoréw (ICD) tego producenta.

W Polsce wszczepiono okoto 20.000 urzadzen z serii potencjalnie dotknietych awaria.
Numery seryjne i kody urzadzen zostang przestane przez producenta bezposrednio do
osrodkoéw wszczepiajacych. Informacje taka mozna uzyskac¢ réwniez poprzez specjalng strone
internetowa http://wwwp.medtronic.com/productperformance/



http://wwwp.medtronic.com/productperformance/

Zaburzenia pracy stymulatora moga wystapic tylko w czasie pracy w trybie opisanym
przez producenta jako podatny (tabela 1). Tryby pracy stymulatora opisane w tabeli 1 jako
niepodatne sg zadeklarowane przez producenta jako pozbawione ryzyka wystapienia nagtego
wstrzymania stymulacji.

Tabela 1: Wyszczegdlnienie trybéw podatnych lub niepodatnych na btqd obwodu

Tryby PODATNE na btad obwodu Tryby NIEPODATNE na btad
obwodu
DDD, DDDR VVI, VVIR
DDI, DDIR DVI, DVIR
VDD AAI AAIR
ADI, ADIR VOO, VOOR
VDI, VDIR AOO, AOOR
0ODO DOO, DOOR
0OAO 0ovo
MVP — przy pracy w trybie DDD, DDDR, | VVT, AAT
DDI lub DDIR

Aby wystapil opisany blad, musi dojs¢ do wyjatkowej kombinacji zdarzen
podczas przetwarzania przez urzadzenie zdarzenia wykrytego w Kkanale
przedsionkowym. Jezeli dojdzie do takiego bledu, urzadzenie nie bedzie w stanie
stymulowac¢ serca, az do momentu wykrycia wlasnego pobudzenia komorowego (VS).
Po wykryciu VS natychmiast zostaje przywrdcona stymulacja serca. Jezeli VS nie
zostanie wyKkryte, urzadzenie wstrzyma zaréwno stymulacje przedsionkowa, jak i
komorowa. Ponadto do wykrycia VS urzadzenie nie bedzie w stanie zainicjowac sesji z
programatorem, sesji ze zdalnym monitorem CareLink ani zareagowa¢ na uzycie
magnesu.

Firma Medtronic podaje, ze do 4 stycznia 2019 r. otrzymata zgltoszenia dotyczace 4
(czterech) zdarzen u 2 (dwoch) pacjentéow, podczas ktérych objawowe wstrzymanie
stymulacji byto w oczywisty sposob zwigzane z opisanym btedem. Te zgloszone zdarzenia
dotycza 3 (trzech) urzadzen z catkowitej liczby 156 957 urzadzen sprzedanych na catym
Swiecie. W wyniku tego problemu nie zgtoszono zadnego przypadku $miertelnego.

Medtronic szacuje, Ze dla urzadzenia pracujgcego w podatnym trybie ryzyko
wystgpienia wstrzymania stymulacji na 1,5 sekundy lub dtuzej, wynosi $rednio 2,8% w ciggu
miesigca. Ryzyko jest zminimalizowane u pacjentéw, ktéorych rytm zastepczy jest
wystarczajacy, aby zapobiec omdleniu podczas utraty stymulacji komorowej, poniewaz
zarejestrowane w kanale komorowym zdarzenie catkowicie przywraca prawidtowe dziatanie
urzadzenia. Szacowane ryzyko zgonu z powodu tego problemu na jednego pacjenta w czasie
przewidywanym na uzyskanie dostepnos$ci aktualizacji oprogramowania jest obecnie
szacowane przez Producenta na 0,021% w przypadku urzadzenia zaprogramowanego w
trybie podatnym i jest podobne do szacowanego dla jednego pacjenta ryzyka zgonu
zwigzanego z wymiang urzadzenia (0,027%).

Opisywane wstrzymanie stymulacji nie zawsze jest zgltaszane i zidentyfikowane przez
Producenta, dlatego rzeczywista liczba urzadzen, w ktorych doszto do takiego zachowania
stymulatora jest nieznana, oraz w opinii Grupy Roboczej - z tego samego powodu - nie jest



znana peina charakterystyka mozliwego przebiegu i dynamiki incydentow.

Producent deklaruje stworzenie i dostarczenie aktualizacji oprogramowania, ktorg
bedzie mozna zainstalowa¢ w dotknietych problemem urzadzeniach w celu jego
wyeliminowania i przewiduje przedstawienie aktualizacji do akceptacji przez agencje
regulacyjne do potowy 2019 r.

Ze skapych, wstepnych danych dotyczacych opisywanego problemu wynika, Ze jest on
spowodowany zmianami w konstrukcji uktadéw elektronicznych opisywanej serii urzadzen.
W celu zapewnienia w zaistniatej sytuacji jak najwiekszego bezpieczenstwa chorym nalezy
przede wszystkim uwzgledni¢ jako potencjalny $rodek zaradczy przeprogramowanie
dotknietych problemem stymulatorow w tryb niepodatny na wystgpienie zahamowania
stymulacji.

IL Rekomendacje SRS PTK dotyczace postepowania u chorych z wymienionymi
urzadzeniami:

e Dziatania na rzecz bezpieczenstwa pacjentéw, zakres prowadzonej dokumentacji,
kwestie organizacyjno-prawne oraz ustalenia z producentem urzadzen naleza do
zadan Osrodka.

e Producent urzadzen powinien wspiera¢ wszelkie dzialania O$rodkéw na rzecz jak
najszybszego zapewnienia bezpieczenstwa pacjentom, ktérych moze dotyczy¢ opisany
problem.

e W Osrodku powinien zosta¢ powotany koordynator (i/lub zespét) odpowiedzialny za
realizacje rekomendowanego postepowania

o Wszystkie Osrodki majace pod opieka pacjentdw z opisywanymi urzadzeniami powinny
utworzy¢ liste chorych, z implantowanymi urzadzeniami, w ktorych moze wystapi¢ opisany
wyzej problem” Wszyscy chorzy z wszczepionymi urzadzeniami musza w mozliwie
krotkim czasie zostaé, na podstawie dokumentacji dostepnej w OSrodku,
zakwalifikowani do jednej z grup ryzyka wystgpienia objawowego zahamowania
stymulacji, a nastepnie zaproszeni na bezpos$rednig wizyte kontrolng. W pierwszej
kolejnos$ci powinni by¢ wezwani pacjenci o najwiekszym ryzyku takiego zdarzenia. W
tej grupie znajduja sie pacjenci:

o z blokiem przedsionkowo-komorowym III stopnia lub II stopnia zaawansowanym
bez stabilnego rytmu zastepczego lub z zastepczym rytmem pochodzacym z
osrodka zlokalizowanego ponizej peczka Hisa

o z omdleniami po wszczepieniu stymulatora sugerujagcymiwystepowanie
nieprawidtowoSci uktadu.

e Zaleca sie bezwzglednie, aby w trakcie wizyty chorego w Osrodku przeprowadzi¢
doktadng ocene stanu klinicznego pacjenta, ze szczegdlnym uwzglednieniem obecno$ci
w wywiadzie omdlen, stanéw przedomdleniowych i zastabnie¢, dokona¢ oceny stanu
technicznego urzadzenia oraz stosowanego programu stymulacji, jak rowniez oméwié
wdrozenie Srodkow zaradczych i ich ewentualnych skutkéw.

e Kazdy pacjent z implantowanym urzgdzeniem z serii obarczonej wada produkcyjna
powinien otrzymac pisemng informacje opisujgca problem (zatgcznik nr 1 do niniejszej
opinii). Informacja taka powinna by¢ przekazana na wizycie kontrolnej w osrodku i
potwierdzona przez pacjenta lub wystana listem poleconym na ostatni adres podany
przez pacjenta w oSrodku jako aktualny.

e U pacjentow z grupy najwiekszego ryzyka wystgpienia objawowego zahamowania
stymulacji (stymulatorozaleznych) nalezy przeprogramowac stymulator na prace w
jednym z podanych w tabeli 1 trybow niepodatnych i oceni¢ jego hemodynamiczng
tolerancje przez pacjenta. Rekomendowane s3 tryby pozwalajgce na sterowanie w
kanale komorowym czyli: VVI, VVIR, DVI, DVIR. W przypadku istotnej nietolerancji



trybu niepodatnego mozna rozwazy¢ wymiane urzadzenia, jednak taka decyzja
powinna by¢ zawsze podjeta wspoélnie z pacjentem (i/lub jego opiekunami) po
indywidualnej ocenie ryzyka zabiegu, w tym ryzyka wystgpienia powiktan infekcyjnych
i mechanicznych. W chwili obecnej Grupa Robocza nie rekomenduje profilaktycznych
wymian urzadzenia jako postepowania z wyboru. Nalezy podkresli¢, ze catkowita
stymulatorozalezno$¢, bedaca stanem najwiekszego ryzyka, wystepuje u okoto 2%
chorych ze wszczepionymi uktadami stymulujgcymi. Wsréd mozliwych efektow
niepozadanych zmiany trybu stymulacji na jeden z trybow niepodatnych, nalezy sie
liczy¢ m.in. z ich ,niefizjologicznym” charakterem i epizodami migotania przedsionkow
u chorych bez uprzednich takich incydentéw i pozostajacych bez leczenia
przeciwkrzepliwego. Powinno by¢ to wziete szczegélnie pod uwage podczas obserwacji
Klinicznej Pacjentow.
U pacjentow z urzadzeniem zaprogramowanym w trybie podatnym na wystgpienie
dysfunkcji urzadzenia (tabela 1) i niezaleznych od stymulacji nalezy rozwazy¢ zmiane
trybu stymulacji na niepodatny [np. VVI(R), DVI(R)]; u pacjentéw z przewlektym
migotaniem przedsionkdw sugeruje sie przeprogramowac stymulator w niepodatny
tryb VVI(R) z optymalna czesto$cig podstawowa. U tych pacjentéw dopuszczalne jest
rowniez pozostawienie trybu podatnego pod warunkiem wyczerpujgcej informacji i
uzyskania zgody pacjenta i poinformowaniu go réwniez o koniecznoSci
natychmiastowej kontroli po wystgpieniu nowych objawéw mogacych wskazywac na
mozliwo$¢ wystapienia epizodéw braku stymulaciji.
U pacjentdéw z urzadzeniem zaprogramowanym w trybie stymulacji niepodatnym na
btad obwodu wg producenta (tabela 1), po weryfikacji tego faktu, nie ma konieczno$ci
podejmowania dalszych dziatan do czasu aktualizacji oprogramowania eliminujacego
opisany btad.
Wszystkich pacjentow nalezy poinformowaé, ze po otrzymaniu oprogramowania
eliminujgcego opisywany btad dzialania stymulatora, konieczna bedzie dodatkowa
wizyta w celu aktualizacji oprogramowania we wszczepionym urzadzeniu oraz
przywrécenia optymalnego dla danego pacjenta trybu stymulacji. Postepowanie
zwigzane ze zmiang oprogramowania powinno dotyczy¢ wszystkich pacjentow
posiadajgcych urzadzenia obarczone btedem. Nalezy uwzgledni¢ w rozmowie z chorym
gorzej tolerujacym stymulacje w trybie niepodatnym, Ze jest to rozwigzanie czasowe,
co moze by¢ dodatkowym argumentem za uniknieciem zabiegu profilaktycznej
wymiany. Nalezy tez zadba¢ o staranne uzupeinienie danych kontaktowych chorego
oraz podanie pacjentowi aktualnego kontaktu telefonicznego i mailowego osrodka.
Nalezy wzig¢ pod uwage, Ze pacjent posiadajacy urzadzenie obarczone opisanym
btedem, mimo wyczerpujagcego omowienia zagrozen wynikajacych z réznych metod
postepowania, moze zazgdac profilaktycznej wymiany urzadzenia na urzadzenie wolne
od wad, w tym na urzadzenie innego producenta.
Na podstawie dotychczasowych doswiadczen w prowadzeniu innych akcji
bezpieczenstwa zwigzanych z wyrobami medycznymi, Grupa Robocza uwaza za
zasadne okre$lenie zakresu nadzwyczajnych czynno$ci zwigzanych z opisana akcja
bezpieczenstwa i podejmowanych przez Osrodki i Zespoty Lecznicze ponad rutynowa
praktyke kliniczng zalecang przez standardy postepowania. Naleza do nich:

= Koordynacja dziatan

= Identyfikacja pacjenta na podstawie szpitalnej dokumentacji Zzrédtowe;j

= Kontakt z pacjentem

= Dwukrotna ponadplanowa wizyta kontrolna

= U chorych z przeprowadzong zmiang trybu stymulacji na jeden z trybow

niepodatnych, co najmniej dwukrotna ponadplanowa wizyta kontrolna - na
podstawie decyzji zespotu leczacego moga by¢ wskazane dodatkowe wizyty



kontrolne w celu oceny tolerancji i efektéw niepozadanych nowego trybu
stymulacji.

» Hospitalizacja z zabiegiem wymiany urzadzenia w przypadku, w ktérym w
ocenie zespolu leczacego zaistnieja wskazania do takiego postepowania lub
bedzie to zadanie pacjenta

Powyzsze rekomendacje obowigzuja do czasu catkowitego rozwigzania problemu przez
producenta - deklarowany maksymalny czas do ztozenia aktualizacji oprogramowania w celu
akceptacji przez instytucje regulacyjne to 6 miesiecy; nieznany jednak pozostaje czas do jej
wprowadzenia w zycie.

Podstawa wydania opinii:

1. Pilna notatka dotyczgca stymulatoréw DR. Medtronic Ref. FA857 Styczen 2019



Zalacznik 1.
Wazna informacja bezpieczenstwa, dotyczaca stymulatora serca, ktory zo-
stal u Pana/Pani wszczepiony.

Szanowna Pani, Szanowny Panie,

W niniejszym piSmie chcieliby$my wyjasni¢ powdd, dla ktérego zostat/a Pan/Pani zaproszony/a na
dodatkowg kontrole urzadzenia. W ostatnim czasie firma Medtronic poinformowata o pewnych zagro-
zeniach i podjetych z tego powodu dziataniach korygujacych, dotyczacych pewnej grupy dwujamo-
wych stymulatoréw serca, do ktérej nalezy rowniez Pana/Pani stymulator.

W urzadzeniach tych, w niezwykle rzadkich przypadkach, moze wystapi¢ btad oprogramowania zakto-
cajacy dziatanie urzadzenia. Aby wystgpita taka nieprawidtowos¢, musi dojs¢ do wyjatkowo rzadkiej
kombinacji zdarzen, ktéra moze doprowadzi¢ do chwilowego wstrzymania stymulacji serca. Wstrzy-
mana stymulacja zostanie przywrdécona natychmiast po wykryciu przez stymulator wlasnego pobu-
dzenia serca i urzadzenie niezwtocznie powroci do prawidtowego trybu pracy.

Ryzyko wystgpienia powyzszych nieprawidtowosci jest niskie i moze wystapi¢ u 2-3 pacjentéw na 100
na miesigc. Ale nawet w przypadku ich wystapienia, u wiekszoSci pacjentow nieprawidtowos¢ ta nie
spowoduje istotnych probleméw. Szczegblnego nadzoru wymagaja pacjenci, u ktérych praca serca jest
na state lub okresowo catkowicie zalezna od pracy stymulatora. Jest to stosunkowo mata grupa cho-
rych (okoto 2%).

Istnieje mozliwo$¢ przeprogramowania urzadzenia na jeden z innych trybéw pracy, jako dziatanie
zapewniajace bezpieczenstwo. W oparciu o dane z kontroli urzadzenia, zdecydujemy wspoélnie, czy
tryb pracy stymulatora jest u Pani/Pana bezpieczny, jakie dziatania nalezy u Pani/Pana podjac¢ i czy
przeprogramowanie u Pani/Pana jest konieczne. W zdecydowanej wiekszosci przypadkéw przepro-
gramowanie urzadzenia na nowy tryb stymulacji zapewni Pani/Panu bezpieczenstwo i bedzie wystar-
czajace, niemniej jednak w wyjatkowych przypadkach, gdyby po przeprogramowaniu czut sie
Pan/Pani zdecydowanie gorzej lub zespét opiekujacy sie Panig/Panem stwierdzi jej istotne nieko-
rzystne efekty, moze zosta¢ zalecona wymiana urzadzenia, co lekarz doktadnie oméwi z Panig/Panem.

Jednoczesnie informujemy, Ze problem jest zapewne czasowy i oczekujemy na jak najszybsze rozwia-
zane opisanego zjawiska i zwigzanych z tym zagrozen. Firma Medtronic przygotowuje aktualizacje
oprogramowania, ktérg bedzie mozna zainstalowa¢ w dotknietych problemem urzadzeniach i ktéra
wyeliminuje opisane wyzej ryzyko. Aktualizacja ta zostanie ztoZzona do akceptacji przez stosowne
urzedy do potowy 2019 r a nastepnie Zostanie Pan/Pani poproszony/a o zgloszenie sie na kolejng
wizyte w celu aktualizacji oprogramowania w Pana/Pani stymulatorze serca. Zmiana oprogramowania
w celu usuniecia istniejgcego btedu bedzie nieinwazyjna i nastepuje poprzez przytozenie gtowicy pro-
gramatora do skory nad wszczepionym urzadzeniem, jak podczas kazdej rutynowej kontroli stymula-
tora.

Oswiadczam, Ze zapoznatem/am sie z tresciq powyzszej informacji.

(data, imie i nazwisko Pacjenta, podpis)

(data, imie i nazwisko lekarza )



