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Spostovani,

s tem pismom vas obves¢amo o prostovoljnem odpoklicu in prekinitvi distribucije dolo¢enih Medtronicovih dvokomornih
sr¢nih spodbujevalnikov, ki so bili distribuirani po vsem svetu med 10. marcem 2017 in 7. januarjem 2019 pod blagovnimi
znamkami Adapta™, Versa™, Sensia™, Relia™, Attesta™, Sphera™, in Vitatron™ A, E, G, Q serije. Vse naprave znotraj
teh blagovnih znamk niso predmet odpoklica. To varnostno sporocilo vsebuje opis problema in priporoéila za
programiranje.

Pri napravah, ki so izpostavljene temu problemu, lahko kadar so le te programirane v dvokomorni nacin z atrijskim
zaznavanjem, pride do napake v vezju, ki vpliva na funkcionalnost naprave. V tabeli 1 so navedeni nacini stimulacije, ki so
dovzetni za to napako v vezju. Da bi prislo do te napake, je potrebno edinstveno sosledje dogodkov, medtem, ko naprava
obdeluje atrijsko zaznavanje. Pri pojavu te napake naprava ne bo mogla zagotoviti stimulacije dokler ne bo zaznan
ventrikularni dogodek (VS). Po zaznavi ventrikularnega dogodka (VS) se nemudoma povrne normalno delovanje naprave.
Ce ventrikularni dogodek (VS) ni zaznan, bo naprava zadrzala atrijsko in ventrikularno spodbujanje. Poleg tega naprava ne
bo mogla biti od¢itana s programatorjem, se ne bo mogla povezati z CareLink™ daljinskim nadzorom in se ne bo odzvala na
magnet, dokler ne bo zaznan ventrikularni dogodek (VS). Stimulacijski nacini enokomornega spodbujanja in dvokomornega
spodbujanja, ki ne zaznavajo atrija niso dovzetni za to napako v vezju (Tabela 1).

Tabela 1: Identifikacija stimulacijskih nac¢inov ki so dovzetni/nedovzetni za napako vezja

Stimulacijski nacini, ki so dovzetni za napako Stimulacijski naéini, ki niso dovzetni za napako
vezja vezja
DDD, DDDR VVI, WIR
DDI,DDIR DVI,DVIR
VDD AAlL AAIR
ADI, ADIR VOO, VOOR
VDI, VDIR AOO, AOOR
oDO DOO, DOOR
0OAO ovo
MVP —kadar deluje v nacinu DDD, DDDR, DDl ali DDIR VVT, AAT

Medtronic je bil do 4. januarja seznanjen s stirimi (4} dokumentiranimi dogodki pri dveh (2} bolnikih, pri katerih je bila pavza
stimuliranja zaradi napake na vezju kliniéno o¢itna. Ti dokumentirani dogodki so se zgodili pri treh (3) napravah od skupno
156.957 naprav, ki so bile prodane po vsem svetu. Zaradi te teZave ni bilo dokumentiranih smrtnih primerov.

Tveganje za bolnika je odvisno od bolnikovega srénega ritma in od tega ali je naprava v zgoraj opisanem stimulacijskem
nacinu, ki je dovzeten za napako. Medtronic s svojo analizo ocenjuje, da ima naprava, programirana v nacinu, ki je dovzeten
za napako, mesec¢no v povpredju 2.8 odstotno moznost, da pride do premora stimulacije daljSe od 1.5 sekunde. Tveganje je
zmanj$ano pri bolnikih z zadostnim ubeznim ventrikularnim ritmom, ki prepreéi sinkopo, saj ventrikularni dogodek {VS)
vzpostavi pravilno delovanje naprave. Za bolnike, ki imajo napravo v stimulacijskem nacinu, ki ni dovzeten za napako vezja,
ne obstaja nikakrino tveganje za pojav premora stimuliranja.

Glavni vzrok za to tezavo je povezan s spremembo zasnove integriranega vezja pri dolo¢enih napravah, ki so bile
distribuirane med 10. marcem 2017 in 7. januarjem 2019.

Medtronic razvija programsko posodobitev, ki jo bo mogoce namestiti na prizadete naprave in s tem odpraviti to tezavo.
Medtronic predvideva, da bo predlozitev programske posodobitve regulativnim agencijam na voljo do druge polovice leta
2019. Po nadaljnji odobritvi s strani regulativnih agencij, bo Medtronic obvestil stranke o razpolozljivosti programske
posodobitve. Do takrat Medtronic posreduje priporoéila za upravljanje bolnikov, ki so opisana spodaj in so prikazana v
dodatku A.
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Bolnikiin zdravnikilahko ugotovijo, ali je dolo¢ena naprava dovzetna za napako na vezju, s pomocjo serijske Stevilke naprave
na spletnem mestu: http://wwwp.medtronic.com/productperformance/

Medtronicovi dokumenti kaZejo, da ima vasa institucija prisoten inventar izdelkov, ki so lahko predmet tega varnostnega
sporodila. Zaradi tega podjetje Medtronic naprosa, da se nemudoma izvedejo nasledniji koraki:

1. Loditein odstranite vse neuporabljene prizadete izdelke iz vadega inventarja
2. Vseprizadete neuporabljeneizdelke z vasega inventarja vrnite podjetju Medtronic. Vas Medtronic predstavnik vam
lahko po potrebi pomaga pri vracanju in zamenjavi teh izdelkov.

Priporocila za upravijanje bolnikov

Zavedamo se, da vsak bolnik potrebuje edinstvene klini¢éne premisleke. Medtronic, po posvetovanju z neodvisnim odborom
Physician Quality Panel (IPQP) priporoca, da za ublaZitev bolnikovih teZav z vstavljeno prizadeto napravo, le to
sprogramiramo v stimulacijski nacin, ki ni dovzeten za napako vezja, dokler na napravo ne bo names¢ena posodobitev
programske opreme. Posebne ocene tveganja za bolnike in priporodila za programiranje so opisana v nadaljevanju in so v
dodatku A.

e Pri bolnikih, katerih naprava je v stimulacijskem nacinu, ki ni dovzeten za napako na vezju (Tabela 1), trenutno ni
potrebno ukrepati. Nadaljujte z rutinskim kliniénim spremljanjem.

e Pri bolnikih, katerih naprava je v stimulacijskem nacinu, ki je dovzeten za napako na vezju in imajo persistentno
atrijsko fibrilacijo, je priporocljivo reprogramiranje naprave v nacin VVI ali VVIR. S tem odpravimo tveganje za
nastanek napake, dokler ne bo namesS¢ena nova programska oprema. Nadaljujte z rutinskim klinicnim
spremljanjem.

¢ Pri bolnikih, katerih naprava je v stimulacijskem nacinu, ki je dovzeten za napako na vezju in: nimajo ubeznega
ventrikularnega ritma; ali pri njih obstaja tveganje za simptomatsko pavzo, dokler se ne pojavi ubezni ventrikularni
utrip, je priporocljivo programiranje naprave v stimulacijski nacin, ki ni dovzeten za napako na vezju. S tem
odpravimo tveganje za nastanek napake, dokler ne bo namesc¢ena nova programska oprema. Nadaljujte z rutinskim
spremljanjem.

¢ Pri bolnikih, ki ne prenasajo programiranja na nacin, ki ni dovzeten za napako na vezju in: nimajo ubeznega
ventrikularnega ritma; ali pri njih obstaja tveganje za simptomatsko pavzo, dokler se ne pojavi ubeZni ventrikularni
utrip, nadaljujte kliniéno spremljanje v nacinu, ki je dovzeten za napako, dokler ne bo na voljo posodobitev
programske opreme, ali pa razmislite o zamenjavi naprave.

- Ocenjenotveganje umrljivosti na bolnika zaradi te teZave v predvidenem ¢asovnem obdobiju, dokler na voljo ne
bo posodobitev programske opreme je 0,021 %, kadar naprava deluje v nadinu, ki je dovzeten za napako na
vezju. To tveganje je primerljivo z Medtronicovo oceno tveganja umrljivosti bolnikov pri zamenjavi naprave
(0.027 %)*.

- Cebolnik poro¢a o simptomih, ki se pojavijo pri premoru stimulacije, in Zelite pomo¢ pri oceni, ali je bolnik imel
pavzo zaradi te napake, se prosim obrnite na Medtronicovega prodajnega zastopnika.

¢ Bolnikom v stimulacijskem nacinu, ki je dovzeten za napako na vezju svetujte, naj ob pojavu novih ali nepricakovanih
simptomih, povezanih s premorom stimulacije, nemudoma poiséejo zdravnisko pomoé¢.

e Poleg programiranja naprave v nacin stimulacije., ki ni dovzeten za napako na vezju, niso bile ugotovljene nobene
dodatne moZnosti programiranja za ublazitev te tezave.
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O tej zadevi je bil obveséen pristojni organ vase drzave JAZMP.

Prosimo vas, da to varnostno sporodilo delite z vsemi v vasi organizaciji, na katere se zadeva nanasa.

Iskreno obzalujemo vse morebitne tezave, ki jih to lahko povzroéi vam ali vasim bolnikom. Medtronic ostaja zavezan k
varnosti bolnikov, zato bomo $e vnaprej spremljali delovanje nasih naprav in s tem zagotaviljali, da izpolnjujemo vasa

pri¢akovanja in pri¢akovanja vasih bolnikov.

Za vsa va3a vprasanja vas prosimo, da se obrnete na vasega Medtronicovega prodajnega zastopnika Maj Kobe Zgalin na
maj.kobe.zgalin@medtronic.com ali na Medtronic Adriatic d.o.o., Folnegovié¢eva 1c, 10000 Zagreb, Hrvaska.

S spostovanjem,
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* Medtronic Data on File. MDT2260884-CRHF CIED Infection Report; MRCS: MDT2260884, Version 2.0, 11/02/2015.
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Dodatek A: Programski diagram odlocitvenega toka

Bolniki z dvokomornim
srénim spodbujevalnikom,
ki je dovzeten za napako na

vezju

Programirano na VVi, VVIR, DVi, Programirano na DDD, DDDR, Programirano na MVP:

DVIR, Aal, AAIR, VOO, VOOR, A0O,| | DDI, DDIR, VDD, VDI, VDIR, A0t

AOOR, DOO, DOOR, OVO, VVT ali | | ADIR, 040, ali 0pO: Ni nevarnosti za napako na vezju,

AAT:

Ni nevamosti za napako na vezju.
Ne priporofamo reprogramiranja.

Nevarnost napake na vezju.

Razmislite o reprogramiranju,

kadar naprava deluje v nafinu
AAl+ ali AAIR+.

Nevarnost za napako na vezju le

¢a je odstotek v stimulacije <105%:

!

dokler ne bo na voljo kadar naprava deluje v nadinu Maih ganje za "
posodobitev programske DDD, DDDR, DI afi DDIR. pavze, ki vodi do sinkope, s3]
gpisme. i ventrikularni dogodek
T prekine napako na vezju.
Ocenite % v Ne priporoéamo reprogramiranja.
spodbujanja:
Ce je odstotek V stimulacije <10%:
Razmisiite o reprogramiranju,
dokler ne bo na voljo posodobitev
programske oprame.
Preverite i ritem: J ]

Persistenta atrijska fibrilacija

Priporocamo programiranje na
natin stimuladije vvi ali VVIR, ki ni
dovzeten za napako na vezju.

povrnita Zeljen natin stimulacije po
poscdobitvi programska opreme.

Zanesljiv ventrikulami ubeien
fitem

Majhno tveganje za nastanek

pavze, ki vodi do sinkepe, saj
S Skularni dogodel

prekine napako na vezju.

Ne priporofamo reprogramiranja.

Brez ubeinega ventrikularnega
ritma ali visoko tveganie 23
simptomatsko pavzo, kadar ni
ventrikularnega stimulirgnia

Priporofamo programiranje na
natin stimulacije vV1, VVIR, DVI ali
DVIR, ki ni dovzeten za napako na
vezju.

povmita talien nadin stimulacije po
poscdaobitvi programska oprema.

l

e spremembe programiranja niso
dopustne, nadaljujte s klinaZnim

spremljanjem v nacinu, ki je dovzetzn za

napako na vezju, dokler ne bo na wolje
posodebitev programske cpreme 3li




