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Szanowny Pan

Prof. Andrzej Kutarski
Przewodniczacy

Sekcji Rytmu Serca PTK

W zwigzku z informacjami z dwoéch Osrodkow implantacji stymulatorow i
defibrylatorow o ryzyku pdznego przebicia serca przez elektrody o aktywnej
fiksacji TENDRIL ST i RIATA ST firmy St. Jude Medical zwracam sie do Pana
Profesora, jako Przewodniczacego Sekcji Rytmu Serca Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego z prosba o wydanie opinii w tej sprawie.

W dniu 9 czerwca spotkatem sie z Panem Dagmarem Kowalem -
przedstawicielem firmy St. Jude Medical, ktéremu przekazatem informacje o
przypadkach chorych w naszym osrodku oraz w Instytucie Kardiologii w
Warszawie, w ktérych istnieje wysokie prawdopodobienstwo domniemania
perforacji przez wymienione powyzej 2 typy elektrod tej firmy. Przedstawiciel firmy
udostepnit wyniki prowadzonych przez St. Jude Medical kilkuletnich rejestréw
monitorujgcych funkcjonowanie wszczepionych elektrod o aktywnej fiksacji RIATA
ST, z ktorych wynika, ze ryzyko przebicia sciany serca jest zblizone do elektrod
innych firm i nie jest wieksze niz 0.33-0.34% (Carlton MD et al. Lead perforation:
incidence In registeries . PACE 2008;31:13-15).

Chciatbym nadmieni¢, ze firma St. Jude Medical na zyczenie Instytutu Kardiologii
oraz naszego osrodka dokonata zamiany wyzej wymienionych elektrod na
elektrody o innej konstrukcji koncowki (Elektroda defibrylatorowa — DURATA w



miejsce elektrody RIATA ST; Elektroda stymulatorowa — Optisense w miejsce
elektrody TENDRIL ST).

W celu wydania opinii proponuje powotanie zespotu ekspertéw w sktadzie:

1. Prof. Andrzej Kutarski (Lublin) — przewodniczacy zespotu

2. Dr med. Aleksander Macigg (Warszawa)

3. Dr med. Jakub Machejek (Krakéw)

4. Dr med. Wtodzimierz Mojkowski (Warszawa)

5. Dr med. Artur Oreziak (Warszawa)

Zadaniem tego zespotu bedzie oszacowanie skali zjawiska oraz przygotowanie
propozycji ewentualnych dziatan. Do czasu wyjasnienia czestosci wystepowania
powyzej opisanych powiktan z tymi typami elektrod, proponuje wstrzymanie ich
wszczepiania. Sprawe nalezy traktowac jako pilng — stanowisko zespotu bede
traktowat jako wigzgce w zakresie podejmowanych przeze mnie dalszych dziatan i
powiadomienia organow sprawujacych nadzor nad bezpieczenstwem procedur

medycznych w Polsce.
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Firma St. Jude Medical — przedstawicielstwo w Polsce



