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Postepowanie w przypadku pacjentow z elektrodami z rodziny
Sprint-Fidelis — wytyczne Zespolu Ekspertow Konsultanta
Krajowego w Dziedzinie Kardiologii

W zwiazku z przekazana przez firme Medtronic informacja o mozliwych zaburzeniact

funkcjonowania kardiowerteréw defibrylatorow (ICD) i stymulatorov
resynchronizujacych (CRT/D) spowodowanych spontanicznymi (péznymi
uszkodzeniami elektrod =z rodziny Sprint-Fidelis wskazane jest  przyjecie

nastepujacego zespolu dzialan:

1. Kazdy osrodek, w ktérym implantowano elektrody z tej rodziny powinien do 3C
wrzesnia 2011 zweryfikowac dane personalne pacjentow, u ktorych zastosowanc
elektrode SPRINT FIDELIS. Numery seryjne elektrod dostarczonych do kazdego .

Osrodkow zostaly przekazane firme Medtronic. Kierownicy osrodkéw i pracown
powinni ponownie wyniki dotychczasowych kontroli.

2. Nalezy sprawdzic, czy u tych wszystkich pacjentéw kontrole ukladu ICD/CRT-D sé
przeprowadzane czesciej niz rutynowo. Zaleca sie nadal przeprowadzanie badan

kontrolnych co 3 miesiace (wizyta w osrodku lub jej rbwnowaznik — monitorowanie
zdalne). Nalezy uaktualnic listy pacjentébw poddawanych systematycznym kontrolom
zainteresowac sie ich losami w razie niezgloszenia sie pacjenta do kontroli. Dc
obowiazku Osrodkow i Szpitali nalezy ustalanie losow pacjentow, ktérzy przestaja sie
zglaszac na badania kontrolne.

3. Badanie kontrolne powinno obejmowac ocene impedanciji w kanalach elektrod (z
ocena zakresu impedancji na histogramach trendéw impedancji) a w przypadki
watpliwosci, takze przy wybranych manewrach prowokacyjnych oraz odczytanie
pamieci urzadzenia pod katem bardzo ,szybkich” arytmii (sugestia "trzaskdéw
wywolanych naglymi przerwami ciaglosci obwodu), takze w strefie nsVT. Kontrolz
powinna objac ocene stymulatorozaleznosci pacjenta. Wizyta powinna by«
zakonczona zaprogramowaniem jednostki zgodnie =z zaleceniami producent:
(zaakceptowanymi przez EHRA). U pacjentéw z CRT-D nalezy rozwazyc taki wektor
stymulacji elektrody lewokomorowej, w ktérym nie bedzie brala udzialu elektrode
prawokomorowa (Sprint-Fidelis) o ile takie postepowanie nie spowoduje utrat
skutecznosci stymulaciji i nie prowadzi do stymulacji nerwu przeponowego. Nalez
korzystac ze wszystkich algorytméw pozwalajacych mozliwie wczesnie wychwycic
dysfunkcje elektrody (w tym wlaczenie alarmu LIA "Lead Integrity Alert” jesli dostepny)
Jezeli jest to mozliwe, zalecane jest korzystanie z systeméw tele-monitoringu u tyct
pacjentow.

3. Uszkodzona elektroda Sprint-Fidelis. U wszystkich chorych z uzasadnionyn
podejrzeniem lub potwierdzeniem dysfunkcji elektrody nalezy podjac decyzje o je
wymianie (postepowanie preferowane) lub implantacji dodatkowej nowej elektrod
innego typu (w wyjatkowych sytuacjach) pozostawiajac poprzednia bez usuwaniz
(opcja jedynie dla pacjentow o stosunkowo niedlugim przewidywanym okresie
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przezycia), zdajac sobie sprawe z mozliwosci zwiekszonego ryzyka péznych powiklar
przy wyborze drugiej opcji — zakrzepica, przetarcie izolacji, interferencja elektrod
nieprawidlowa detekcja arytmii). Decyzja powinna byc podejmowana zawsze
indywidualnie. Nie zaleca sie implantacji standardowej elektrody stymulujace] v
przypadku dysfunkcji obwodu niskonapieciowego. Biorac pod uwage pewne ryzykc
infekcji lub przypadkowego mechanicznego ,jatrogennego” uszkodzenia elektrody ICC
przy kazdej kolejnej wymianie jednostki u chorych, u ktérych przeprowadzana bedzie
wymiana elektrody a stopien wyczerpania baterii ICD/CRT-D bedzie istotn
(uzasadniony elective replacement), nalezy jednoczesnie wymienic urzadzenie
Zabieg powinien byc przeprowadzony w mozliwie najkrotszym terminie.

4. Profilaktyczna (elektywna) wymiane sprawnej elektrody z rodziny Sprint-Fidelit
na inna nalezy rozwazyc szczegOlnie w przypadku:

a) stwierdzenia stymulatorozaleznosci (rytm idiopatyczny < 30/min, asystolia > 6s),

b) przewidywanego czasu przezycia pacjenta powyzej 10 lat

Cc) na wyrazne zadanie chorego uprzednio poinformowanego o ryzyku powiklar
zwiazanych z zabiegiem wymiany elektrody.

Profilaktyczna (elektywna - powyzej 2-3 lat od implantacji) wymiana elektrody
powinna byc wykonana przy okazji wymiany jednostki z powodu wyczerpania bateri
(ERI) badz przy okazji kazdego innego zabiegu naprawczego badz zmiany trybt
stymulacji. Dokonywanie zabiegéw dwuetapowych stanowczo nie jest zalecane.

Profilaktyczna (elektywna) wymiana elektrody polaczona z wymiana jednostki badz
innym zabiegiem na ukladzie ICD.CRT-D powinna byc wykonana w osrodkt
posiadajacym wystarczajace doswiadczenie oraz odpowiedni sprzet do przezzylnegc
usuwania elektrod. Decyzja o0 elektywnej wymianie elektrody powinna by«
kazdorazowo podjeta wspoélnie z pacjentem po poinformowaniu go o wszelkict
korzysciach i ryzyku zwiazanym z kazdym wariantem postepowania.

5. Podczas procedury wymiany elektrody defibrylujacej nalezy rozwazyc wskazania dc
rozbudowy systemu (pgrade’u) do CRT-D, kierujac sie aktualnymi wskazaniami ESC
z 2010 roku.

6. U pacjentow bez jakichkolwiek nieprawidlowosci, z uwagi na potencjalne (chot
niewielkie) ryzyko wystapienia uszkodzenia elektrody w poézniejszym terminie, nalez)
prowadzic rutynowe kontrole co 3 miesiace.

7. Usuniecie uszkodzonej elektrody. W przypadku stwierdzenia defektu elektrody
nalezy ja bez zbednej zwloki wymienic (postepowanie optymalne) lub wszczepic nowe
elektrode, pozostawiajac poprzednia bez usuwania (opcja jedynie dla pacjentéw c
stosunkowo niedlugim przewidywanym okresie przezycia).

Usuniecie / wymiana elektrody uszkodzonej powinno byc przeprowadzane jedynie
w osrodkach majacych odpowiednie doswiadczenie lub przy udziale specjalist
posiadajacego doswiadczenie w usuwaniu dwuzwojowych elektrod ICD przy uzycit
specjalistycznego sprzetu do usuwania elektrod. Za granice dopuszczalnosc
usuwania elektrod w innych osrodkach nalezy arbitralnie przyjac 3 (maksymalnie 6
miesiecy od wszczepienia elektrody przy potwierdzeniu droznosci ukladu zylnego pc
stronie wszczepionego ukladu. . Stanowczo nie zaleca sie usuwania nawe
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stosunkowo niedawno implntowanych elektrod w przypadku stwierdzenia niedroznosc
zylnej. Niezbedne jest posiadanie zabezpieczenia kardiochirurgicznego

8. Zakres informowania pacjentow. Wszystkim pacjentom, u ktérych wszczepionc
elektrody Medtronic z rodziny Sprint-Fidelis nalezy udzielic wyczerpujacych informacj
dotyczacych zaistnialej sytuacji, ew. zagrozeniu dla pacjenta, mozliwym postepowanil
(z uwzglednieniem ryzyka i wytycznych EHRA | SRS PTK), podejmowanyct
dzialaniach, celach zmian zaprogramowania systemu oraz znaczeniu sygnalov
ostrzegawczych (wraz z ich demonstracja). Chorym nalezy odpowiedziec n:
zadawane pytania i wyjasnic, w miare mozliwosci, wszelkie watpliwosci. W
dokumentacji nalezy umiescic zapis o udzieleniu informacji pacjentowi, ktéry powinier
byc podpisany przez lekarza i pacjenta.

9. Kierownicy Jednostek w sklad, ktérych wchodza Osrodki Elektroterapii powinn
zapewnic warunki organizacyjne dla realizacji ustalonych zalecen oraz co najmniej raz
do roku raportowac nowe przypadki wykrycia uszkodzen elektrod i zastosowanyct
sposobow ich rozwiazania do wlasciwego Konsultanta Wojewddzkiego w dziedzinie
kardiologii oraz do Sekcji Rytmu Serca PTK.

10. Nadzér nad realizacja wytycznych prowadzic beda Konsultanci Wojewddzcy v
dziedzinie kardiologii poprzez Kierownikdw Jednostek w sklad, ktorych wchodze
Osrodki Elektroterapii.

Tresc zalecen bedzie poddawana weryfikacji co 6 miesiecy i istnieja mozliwosci zmiar
w zaleznosci od rozwoju sytuacii.

W imieniu Zespolu Ekspertéw Konsultanta Krajowego w dziedzinie kardiologii
24 czerwca 2011

Prot. dr hab. n. med Andizej Kutarski
-jalisty kardiolog




