Medtronic

Hitna sigurnosna obavijest
Izazivanje ventrikularne aritmije tijekom radiofrekvencijske ablacije

kateterom Sphere-9™ u bolesnika s ICD/CRT-D uredajima tvrtke

Biotronik
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Postovani,

Medtronic je uocio nepredvidenu interakciju proizvoda koja je izazvala ventrikularnu tahikardiju (VT) ili
ventrikularnu fibrilaciju (VF) tijekom radiofrekvencijske (RF) terapije kateterom Medtronic Sphere-9™ u
bolesnika koji imaju implantiran implantacijski kardioverter-defibrilator (ICD) tvrtke Biotronik ili
defibrilator s terapijom resinkronizacije srca tvrtke Biotronik (CRT-D). Opazanje je uzrokovano
interakcijom izmedu protoka struje katetera Sphere-9 i sigurnosne znacajke ugradene u ICD i CRT-
D uredaje tvrtke Biotronik (dodatne pojedinosti potrazite u Dodatku A). Tvrtka Medtronic preporucuje
lije¢nicima povecan oprez pri upotrebi katetera Sphere-9 za terapiju RF ablacijom u bolesnika kojima je

implantiran sustav ICD/CRT-D tvrtke Biotronik te da osiguraju dostupnost vanjskih sustava defibrilacije.

OPIS PROBLEMA

Do 20. veljace 2026. dogodila su se ukupno 33 incidenta izazivanja VT-a ili VF-a tijekom primjene RF
terapije kateterom Medtronic Sphere-9 u bolesnika s ICD-om ili CRT-D-om tvrtke Biotronik. lzazvane
ventrikularne aritmije samostalno su se zaustavile ili su zahtijevale vanjsku defibrilaciju te nije bilo
prijavljenih smrtnih slucajeva ni teskih ozljeda povezanih s tom interakcijom proizvoda. lako se
procjenjuje da je do danas bilo do 60.000 upotreba katetera Medtronic Sphere-9 diljem svijeta, broj
upotreba katetera Sphere-9 u bolesnika s ICD-om/CRT-D-om tvrtke Biotronik nije poznat.
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POJEDINOSTI ISTRAGE

e Medotronic i Biotronik suradivali su na istrazivanju i ispitivanju interakcije.

e Prijavljeni dogadaji pojavili su se tijekom primjene RF terapije iz katetera Medtronic Sphere-9 u
bolesnika s ICD-om ili CRT-D-om tvrtke Biotronik.

e Od 33 prijavljena sluaja izazivanja VT-a/VF-a, 22 su se dogodila tijekom RF ablacije na liniji
kavotrikuspidnog istmusa (CTI) / triskupidnog anulusa, 10 dogadaja pojavilo se tijekom
ventrikularne RF ablacije dok se jedan dogodio tijekom RF ablacije u blizini popravljenog
mitralnog zaliska. Bitno je napomenuti da ventrikularna ablacija nije odobrena indikacija za
upotrebu Sphere-9 katetera.

e Medotronic nije primijetio taj fenomen pri terapiji ablacijom pulsirajuéim poljem (engl. pulsed
field ablation, PFA), koristedi kateter Sphere-9 u kombinaciji s ICD/CRT-D uredajima bilo kojeg
proizvodaca (uklju¢ujudi Biotronik).

e Medotronic nije primijetio taj fenomen kod RF terapije uz upotrebu katetera Sphere-9 zajedno s
ICD/CRT-D uredajima tvrtke Medtronic, Abbott ili Boston Scientific.

e Ta interakcija opazena je tijekom postupka ablacije i ne utjec¢e na bolesnike koji su ve¢ bili

podvrgnuti postupku.

Nema neuskladenosti proizvoda ili dizajna tvrtke Medtronic koje bi mogle doprinijeti ovom problemu.

Vidjeti Dodatak A za nalaze iz zajednicke procjene tvrtki Medtronic/Biotronik.

PREPORUKE ZA POSTUPAK

Aritmija i/ili VT/VF poznati su potencijalni stetni dogadaj tijekom postupka sréane ablacije, kako je
indicirano u uputama za upotrebu za Sphere-9. Tvrtka Medtronic preporucuje lije¢nicima poveéan
oprez pri upotrebi katetera Sphere-9 za terapiju RF ablacijom u bolesnika kojima je implantiran sustav

ICD/CRT-D Biotronik te da osiguraju dostupnost vanjskih sustava defibrilacije.

Kao Sto je opisano u uputama za upotrebu proizvoda Sphere-9 tvrtke Medtronic, oprema za defibrilaciju
mora biti dostupna za trenutaénu upotrebu u sluéaju aritmije opasne po zivot. Nadalje, u uputama za
upotrebu preporucuje se da se energija ne isporucuje kad je prisutan kontakt s elektrodama za

stimulaciju i defibrilaciju.

AZURIRANJE OZNACAVANJA PROIZVODA
Tvrtka Medtronic e azurirati upute za upotrebu Sphere-9 u vezi s upotrebom RF terapije u bolesnika s
ICD/CRT-D uredajima tvrtke Biotronik. Medtronic ¢e, po potrebi, dobiti odobrenja za azurirane upute za

upotrebu. Do tada, lije¢nici bi se i dalje trebali pridrzavati preporuka iz ove obavijesti.
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RADNJE KLIJENTA
e Ako upotrebljavate kateter Sphere-9 s istodobno s ICD/CRT-D uredajima tvrtke Biotronik,
pridrzavajte se preporuka za postupak navedenih u ovom dopisu.
e Proslijedite ovu obavijest svim osobama unutar vase organizacije koje bi to trebale znati,
ukljuéujudi, izmedu ostalog, lijecnike koji upotrebljavaju kateter Sphere-9, i zadrzite primjerak za

svoju evidenciju.

DODATNE INFORMACIJE

Hrvatska Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) je obavijestena o ovoj radniji.

Sigurnost bolesnika nas$ je glavni prioritet i predani smo pruzanju sigurnih i ucinkovitih terapija nasim
klijentima, koje prolaze stroge klinicke provjere, provjere kvalitete, proizvodnje te regulatorne provijere.
Ispricavamo se zbog mogudih neugodnosti. Ako imate pitanja u vezi s ovim priopéenjem, obratite se

svom lokalnom predstavniku Luki Huljevu na luka.huljev@medtronic.com odnosno na Medtronic

Adriatic doo, Folnegovié¢eva 1¢, 10000 Zagreb.

S postovanjem,

N RONIC ADRIATIE d.o.a.
\3,4@ %&Wéumgol[r’xegaviéava 12
10000 ZAGREB 2

Martin Bakliza
Voditelj CRM odjela

martin.bakliza@medtronic.com

Prilozi:

e Dodatak A: Pojedinosti o zajednickoj procjeni tvrtki Medtronic/Biotronik
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DODATAK A

Pojedinosti o zajednickoj ocjeni tvrtki Medtronic/Biotronik

Medotronic je suradivao s predstavnicima tvrtke Biotronik kako bi razumjeli specifican odnos izmedu
isporuke RF energije proizvodom Sphere-9 i interakcije s proizvodima tvrtke Biotronik koja izaziva VT/VF.
Biotronik je obavijestio tvrtku Medtronic da nisu primijetili taj fenomen u interakciji sustava za RF ili PF
ablaciju drugih proizvodaca i ICD/CRT-D uredaja tvrtke Biotronik. Biotronik je obavijestio tvrtku
Medtronic da njihova analiza podataka o prituzbama nije otkrila nikakve znakove neuskladenosti s
proizvodnjom ili dizajnom ICD/CRT-D uredaja uklju¢enih u prituzbe. Tijekom ispitivanja simulirane
upotrebe tvrtke Medtronic, RF energija isporucena proizvodom Sphere-9 nije reproducirala energiju

koja inducira VT/VF u ICD uredajima drugih proizvodaca (Medtronic, Abbott i Boston Scientific).

Ocjenom je zakljuc¢eno da je problem uzrokovan interakcijom izmedu protoka struje katetera Sphere-9
i sigurnosne znacajke ugradene u ICD i CRT-D uredaje tvrtke Biotronik. Biotronik opisuje ovu sigurnosnu
znacajku kao dizajniranu u skladu s vaZedim suvremenim standardima za zastitu uredaja od jakih
povezanih struja, ¢ak i kada je terapija ICD-om onemogucena, §to bi inaée moglo ostetiti ICD ili CRT-D
uredaj. Zbog nacina na koji je ova sigurnosna znacajka implementirana u ICD i CRT-D uredaje tvrtke
Biotronik, specificne karakteristike struje katetera Sphere-9 tijekom primjene RF-a mogu dovesti do
nepovoljne modulacije spojene struje koja se moze provesti putem implantiranih elektroda i rezultirati

mogudim izazivanjem VT-a ili VF-a.

Biotronik i Medtronic nastavit ¢e suradivati kako bi dodatne klini¢ke informacije bile dostupne.

Ako imate bilo kakva pitanja u vezi s ovim priopéenjem, a povezano je s proizvodima tvrtke Biotronik,

obratite se svom lokalnom predstavniku tvrtke Biotronik.
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