Medtronic

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Indukcja arytmii komorowej podczas ablacji energia o czestotliwosci
radiowej za pomoca cewnika Sphere-9™ u pacjentéw z

urzadzeniami ICD firmy Biotronik

Powiadomienie

Nazwa produktu Numer modelu | Podstawowy GTIN
numer UDI
Cewnik Sphere-9™ AFR-00001 0763000B000262284 | 00763000811341; 00763000871734;
00763000911515; 00763000973384;
00763000973513.

Indywidualny numer rejestracyjny (SRN) producenta w UE: US-MF-000019977

Marzec 2026 r.

Nr referencyjny firmy Medtronic: FA1546

Szanowni Panstwo,

Firma Medtronic zaobserwowata nieprzewidziane interakcje miedzy urzadzeniami indukujgce
czestoskurcz komorowy (VT) lub migotanie komér (VF) podczas aplikacji prgdem o czestotliwosci
radiowej (RF) z wykorzystaniem cewnika Sphere-9™ firmy Medtronic u pacjentdw, ktérym wszczepiono
implantowany kardiowerter-defibrylator (ICD) lub defibrylator z funkcjg terapii resynchronizujacej serca
(CRT-D) firmy Biotronik. Przyczyng jest interakcjg miedzy przeptywem pradu w cewniku Sphere-9

a mechanizmem zabezpieczajgcym, w ktérg wyposazono urzadzenia ICD i CRT-D firmy

Biotronik — wiecej szczegdtowych informacji zawarto w Zatgczniku A. Firma Medtronic zaleca lekarzom
zachowanie szczegdlnej ostroznosci podczas stosowania cewnika Sphere-9 do ablacji energia
o czestotliwosciach radiowych (RF) u pacjentéw z wszczepionym systemem ICD/CRT-D firmy Biotronik

oraz zapewnienie natychmiastowej dostepnosci zewnetrznych defibrylatoréw.

OPIS PROBLEMU
Do dnia 20 lutego 2026 r. wystapity facznie 33 przypadki wywotania czestoskurczu komorowego

lub migotania komor podczas dostarczania terapii RF za pomocg cewnika Sphere-9 firmy Medtronic
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u pacjentdéw z urzadzeniami ICD lub CRT-D firmy Biotronik. Indukowane arytmie komorowe zakonczyty
sie samoistnie lub wymagaly zewnetrznej defibrylacji. Nie odnotowano zgondw ani powaznych
obrazen zwigzanych z tg interakcjg pomiedzy urzadzeniami. Szacuje sie, ze do tej pory na calym $wiecie
miato miejsce okoto 60 000 przypadkéw uzycia cewnika Sphere-9 firmy Medtronic, jednak liczba
przypadkéw uzycia cewnika Sphere-9 u pacjentéw z urzgdzeniami ICD/CRT-D firmy Biotronik nie jest

ZNnana.

SZCZEGOLY DOCHODZENIA

e Firmy Medtronic i Biotronik podjety wspdtprace w kwestii badania wzajemnych oddziatywan
wyrobow.

e Zgtoszone zdarzenia wystagpily podczas stosowania terapii RF za pomoca cewnika Sphere-9 firmy
Medtronic u pacjentéw z urzadzeniem ICD lub CRT-D firmy Biotronik.

e Sposréd 33 zgtoszonych przypadkéw wywotania czestoskurczu komorowego / migotania
komor, 22 miaty miejsce podczas ablacji RF w okolicach ciesni tréjdzielno-zylnej (CTI)/
pierscieniu zastawki trojdzielnej, 10 miato miejsce podczas ablacji RF w komorach serca,

a 1 wystagpito podczas ablacji RF w poblizu zrekonstruowanej zastawki mitralnej.
Nalezy pamietaé, ze ablacja w komorach serca nie jest zatwierdzonym wskazaniem
do stosowania.

e Firma Medtronic nie zaobserwowata tego zjawiska w przypadku terapii ablacji pulsacyjnym
polem elektrycznym (PFA) z uzyciem cewnika Sphere-9 w potaczeniu z urzadzeniami
ICD/CRT-D jakiegokolwiek producenta (w tym firmy Biotronik).

e Firma Medtronic nie zaobserwowata tego zjawiska w przypadku terapii RF z zastosowaniem
cewnika Sphere-9 w potaczeniu z urzgdzeniami ICD/CRT-D firmy Medtronic, Abbott lub Boston
Scientific.

e Te interakcje obserwuje sie podczas ablacji, co nie ma wptywu na pacjentdéw, u ktérych juz

przeprowadzono ten zabieg.

Nie wystepujg zadne niezgodnosci produkcyjne lub projektowe firmy Medtronic, ktére mogtyby
przyczyniac sie do wystgpienia tego problemu. Wnioski ze wspdlnej oceny urzadzen przeprowadzone;j

przez firmy Medtronic i Biotronik zawiera Zatgcznik A.
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ZALECENIA DOTYCZACE ZABIEGU

Arytmia i/lub VT/VF to znane potencjalne zdarzenie niepozadane wystepujace podczas zabiegu ablac;ji
serca, jak wskazano w instrukcji uzytkowania cewnika Sphere-9. Firma Medtronic zaleca lekarzom
zachowanie szczegdlnej ostroznosci podczas stosowania cewnika Sphere-9 do ablacji energia
o czestotliwosciach radiowych (RF) u pacjentéw z wszczepionym systemem ICD/CRT-D firmy Biotronik

oraz zapewnienie natychmiastowej dostepnosci zewnetrznych systeméw do defibrylacji.

Wedtug opisu w instrukcji uzytkowania wyrobu Sphere-9 firmy Medtronic sprzet do defibrylacji musi by¢
gotowy do natychmiastowego uzycia na wypadek wystagpienia zagrazajgcej zyciu arytmii. Ponadto
w instrukcji uzytkowania zaleca sie, aby nie dostarczaé energii, kiedy cewnik Sphere-9 pozostaje

w kontakcie z elektrodami stymulacyjnymi i defibrylacyjnymi.

AKTUALIZACJA OZNAKOWANIA

Firma Medtronic zaktualizuje instrukcje uzytkowania stymulatora Sphere-9 w zakresie stosowania
terapii RF u pacjentéw z urzgdzeniami ICD/CRT-D firmy Biotronik. W razie potrzeby firma Medtronic
uzyska zatwierdzenie na aktualizacje instrukcji uzytkowania. Do tego czasu lekarze powinni w dalszym

ciggu przestrzegac zalecen zawartych w niniejszym komunikacie.

DZIALANIA KLIENTA

e Podczas stosowania cewnika Sphere-9 réwnoczesnie z urzagdzeniem ICD/CRT-D firmy Biotronik
nalezy przestrzegac zalecen dotyczgcych zabiegu wymienionych w niniejszym komunikacie
oraz w instrukcji uzytkowania.

e Prosimy wypetnic zatagczony Formularz potwierdzenia klienta. Po wypetnieniu nalezy zwrécic¢ go
do przedstawiciela firmy Medtronic.

e Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia wszystkim osobom w placéwce, ktérych
moze dotyczy¢ (w tym m.in. lekarzom stosujgcym cewnik Sphere-9), i zachowaé kopie

w dokumentacji.
DODATKOWE INFORMACJE

Firma Medtronic powiadomita o tej akcji wtasciwy organ w Panstwa kraju.

Bezpieczenstwo pacjentéw jest dla nas najwazniejsze i doktadamy wszelkich staran, aby dostarczaé
naszym klientom bezpieczne i skuteczne terapie, ktére podlegaja rygorystycznym kontrolom

klinicznym, jakosciowym, produkcyjnym i regulacyjnym.
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mégt spowodowad ten problem. Jesli majg Panstwo
pytania dotyczace tego zawiadomienia, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy

Medtronic, tel. +48 22 565 69 00.

Z wyrazami szacunku,

(JQ ke B

Agnieszka Kmie¢

Business Unit Manager - Poland

Cardiac Rhythm Management, Diagnostic Solutions & Ablation Solutions

Zatgcznik(i):
e Formularz potwierdzajacy dla klienta

e Zatgcznik A: Szczegdty ewaluacji przeprowadzonej wspdlnie przez firmy Medtronic/Biotronik
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ZALACZNIK A

Szczegébly ewaluacji przeprowadzonej wspélnie przez firmy Medtronic/Biotronik

Firma Medtronic wspdtpracowata z przedstawicielami firmy Biotronik w celu zrozumienia specyficzne;j
zaleznosci miedzy dostarczaniem energii RF za pomoca cewnika Sphere-9 a oddziatywaniem ze strony
indukcji czestoskurczu komorowego / migotania komér przez urzadzenia firmy Biotronik. Firma
Biotronik poinformowata firme Medtronic, ze nie zaobserwowata tego zjawiska w przypadku systemoéw
do ablacji RF lub PFA innych producentéw stosowanych w potaczeniu z urzagdzeniami ICD/CRT-D firmy
Biotronik. Firma Biotronik poinformowata firme Medtronic, ze analiza danych z reklamacji nie wykazata
zadnych oznak niezgodnosci w kwestii wytwarzania lub projektu urzadzen ICD/CRT-D wskazanych w
reklamacjach. Podczas przeprowadzonych przez firme Medtronic testéw symulowanego uzytkowania
energia RF cewnika Sphere-9 nie odtwarzata energii indukujacej VT/VF w urzadzeniach ICD innych

producentéw (Medtronic, Abbott i Boston Scientific).

Podczas ewaluacji stwierdzono, ze przyczyng jest interakcjg miedzy przeptywem pradu w cewniku
Sphere-9 a mechanizmem bezpieczenstwa, w ktdrg wyposazono urzadzenia ICD i CRT-D firmy
Biotronik — wiecej szczegdtowych informacji zawarto w Zataczniku A. Firma Biotronik opisuje te funkcje
bezpieczenstwa jako zaprojektowang zgodnie z obowigzujgcymi normami opartymi o aktualny stan
wiedzy i zastosowang w celu ochrony urzadzenia przed pradami sprzezonymi o wysokim natezeniu
(nawet gdy funkcja terapii ICD jest wytgczona), ktére w przeciwnym wypdaku mogtyby spowodowad
uszkodzenie urzadzenia ICD lub CRT-D. Ze wzgledu na sposdb, w jaki ta funkcja bezpieczenstwa
zostata wprowadzona w urzadzeniach ICD i CRT-D firmy Biotronik, specyficzna charakterystyka pradu
pradu ptyngcego z cewnika Sphere-9 podczas podawania energii RF moze prowadzi¢ do niekorzystnej
modulacji pradu sprzezonego, ktéry moze byé przewodzony przez implantowane elektrody i

skutkowaé ewentualnym wywotaniem czestoskurczu komorowego lub migotania komér.

Firmy Biotronik i Medtronic bedg kontynuowac wspdtprace w miare pojawiania sie nowych danych

klinicznych.

Jesli maja Panstwo pytania dotyczace tego komunikatu i urzadzen firmy Biotronik, prosimy o kontakt

z lokalnym przedstawicielem firmy Biotronik.
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FA1546 Formularz potwierdzenia klienta - Odpowiedz jest wymagana
Indukcja arytmii komorowej podczas ablacji energia o czestotliwosci radiowej za pomoca

cewnika Sphere-9™ u pacjentéw z urzadzeniami ICD firmy Biotronik

Prosimy o wypetlnienie niniejszego formularza w catosci.

Data:

Imie i nazwisko osoby wypelniajacej formularz:

Tytul/stanowisko:

Telefon kontaktowy #:

Email:

Nazwa Szpitala/Osrodka:

Numer konta klienta:

Adres:

Miasto: Kod pocztowy:

Kraj:

Przeczytatem i rozumiem dostarczone instrukcje oraz potwierdzam otrzymanie powiadomienia dotyczacego
uzywania Sphere-9™ catheter podpisujac sie ponizej. Zgadzam sie réwniez by dalej rozpowszechniad i
przekazywac te wazne informacje w mojej placéwce oraz kazdemu, komu dalej zostat przekazany Sphere-9™

catheter zgodnie z wymaganiami.

Imie i nazwisko: (drukowanymi) Podpis: Data:

Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace tego komunikatu, prosimy kontaktowac sie z przedstawicielem

firmy Medtronic

PROSIMY O PRZESLANIE POTWIERDZENIA E-MAILEM NA ADRES: rs.mstfcasupportemea@medtronic.com
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