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Do: Pan Andrzej Karczewicz
Departament Nadzoru Rynku
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczyh
Ul. Zabkowska 41
03-736 Warszawa

Numer sprawy: FA453

Aktualizacja informacji o dziataniu baterii w rozrusznikach model EnRhythm®
oraz SureScan EnRhythm MRI™

25 sierpief 2011
Szanowni Panstwo,

Celem niniejszej korespondenciji jest aktualizacja informacji dotyczacych powyzszych
dziatan korygujgcych.

W tej korespondencii firma Medtronic przekazuje wszystkim lekarzom wszczepiajacym |
kontrolujgcym rozruszniki serca podsumowanie ostatnich danych o dziataniu urzadzen
oraz aktualizacje zalecen postepowania z pacjentami.

Aktualizacja informaciji o dzialaniu urzadzen

Firma Medtronic posiada obecnie informacje o zachowaniu impedancji baterii oraz
wskaznika ERI (Elective Replacement Indicator - Wskaznik Planowej Wymiany) z ponad
5000 urzadzen EnRhythm, ktorych oprogramowanie zostato zaktualizowane. Nasza
analiza oparta na tych danych wskazuje, ze okoto 6-10% urzgdzer osiagnie wskaznik ERI
w ciggu 5 lat od wszczepienia. Zgodnie z naszg poprzednig korespondencia,
podtrzymujemy prognozowane skrécenie $redniej zywotnoéci urzadzen o ok. 10-15%, ze
$rednig zywotnos$cig pozostajaca pomiedzy 8,5 a 10,5 lat, w zaleznosci od ustawien
urzadzert'.

' Szacowane 8.5 roku wysigpi przy duzym obciaZeniu urzadzenia (DDD, 100% stymulacji w przedsionku | kornorze z amplituda stymulacji 3,0V
w obu jamach). Szacowane 10,5 roku przewiduje wigczenie funkcji MVP (AAI(R) <DDD(R), 50% stymulacji w przedsionku i 5% stymulacji w
komorze z amplituda stymulacji 3,0V w obu jamach). Kalkulacie oparte sg na analizie, a nie na faktycznie zwroconych urzadzeniach, z powoduy
ograniczonej dostepnosci urzadzen wszczepicnych ponad 6 lat temu, Dziatanie urzadzen bedzie nadal monitorowane, a analiza bedzie
aktualizowana aby odzwierciedli¢ rzeczywiste dane.



Aktualizacja zalecen postepowania z pacjentami

Po konsultacji z Niezaleznym Panelem Lekarskim ds. Jakoéci firmy Medtronic
przedstawiamy ponizsze zalecenia:

+ Przeprowadzi¢ kontrole urzgdzenia w ciggu 90 dni po wezytaniu oprogramowania,
w celu rozpoznania urzadzenia, ktore osiggneto wskaznik ERI krétko po aktualizacji
oprogramowania. Pacjenci, ktérych urzadzenie zostato zaktualizowane wczesniej
niz przed trzema miesigcami powinni réwniez przyjs¢ do kontroli urzadzenia w celu
sprawdzenia, czy ich urzadzenie osiagneto wskaznik ERI z powodu impedancii
baterii. Kolejne badanie kontrolne powinno zostaé przeprowadzone zgodnie z
harmonogramem przyjetym w o$rodku. W czasie odczytywania zawartosci pamieci
urzgdzenia, ktére osiggneto wskaznik ERI istnieje niewielkie prawdopodobieristwo
przejciowego spadku amplitudy impulsu stymulacyjnego. Jezeli to zjawisko
zostanie zauwazone nalezy usungé¢ glowice znad urzadzenia lub czasowo
zaprogramowaé wyzsze amplitudy stymulacji.

o Jedli pojawi sie nieprzewidziany wskaznik ERI/EOL {End Of Life — Koniec
Uzytkowania), prawdopodobnie jest to wywolane impedancjg baterii. W takich
przypadkach, pozostajgca dodatkowa pojemnos¢ bateri moze zapewnié¢
urzgdzeniu dziatanie z parametrami przewidzianymi dla stanu ERI przez co
najmniej jeden rok. Jakkolwiek, gdy wskaznik ERI lub EQL (zwykle 90 dni po ERI)
zostanie zauwazony, powinna zostaé zaplanowana wymiana urzadzenia.

Jezeli macie Paristwo pytania, prosimy o kontakt pod numerem telefonu 22 46 56 904.

Z powazaniem

Katarzyna Pilitow
Reglatory Affair: ialist
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Zatgcznik: Notatka Bezpieczenstwa



Rozruszniki serca EnRhythm® oraz SureScan
EnRhythm MRI™

Aktualizacja zalecen postepowania z pacjentami

Sierpien 2011
Szanowni Panstwo,

W lutym 2010 przekazalismy Panstwu informacje o szczegdélnym problemie z bateriami w
urzgdzeniach z rodziny EnRhythm, dla ktérego znalezliSmy rozwigzanie w postaci aktualizaciji
oprogramowania wprowadzonej jesienig 2010 roku. Czes$cig naszych ciggtych dziatan
monitorujgcych jest niniejsze podsumowanie ostatnich danych o dziataniu urzgdzen wraz z
aktualizacjg zalecen postepowania z pacjentami stworzong wedtug wskazéwek Niezaleznego
Panelu Lekarskiego ds. Jakosci.

Informacje podstawowe

Problem z baterig przedstawiony w korespondencji w lutym 2010 r. oraz aktualizacja
oprogramowania zostaly podsumowane w tabeli ponizej. Po zaktualizowaniu
oprogramowania w urzgdzeniu, jesli impedancja baterii jest wieksza niz nowa wartos¢
progowa ERI (Elective Replacement Indicator — Wskaznik Planowej Wymiany), wskaznik ERI
zostanie chwile pdzniej wigczony. Jezeli wskaznik ERI zostaje wtgczony przez impedancje
baterii, pozostajgca dodatkowa pojemnos¢ baterii pozwoli dziataé urzgdzeniu z parametrami
przewidzianymi dla stanu ERI przez co najmniej rok. Firma Medtronic nie otrzymata zadnego
raportu wskazujgcego na utrate funkcji terapeutycznych przez urzadzenie spowodowanej tym
problemem.

Dla przypomnienia, gdy wigczony zostaje wskaznik ERI urzadzenia z rodziny EnRhythm
przechodzg do pracy w trybie VVI z czestoscig 65 /min z zaprogramowanymi parametrami
impulsu stymulacji. Wskaznik EOL (End Of Life — Koniec Uzytkowania) wigcza sie 90 dni po
pojawieniu sie wskaznika ERI lub przy napieciu baterii rownym 2,69V w zaleznosci, ktory z
warunkow zostanie spetniony wczeéniej.

Problem z bateria Aktualizacja oprogramowania

Napiecie baterii moze zmniejszyé | Zmiana wartosci progowej napiecia baterii dla
sie wczesniej niz sie tego oczekuje | wskaznika ERI z 2,59V do 2,81V dla zapewnienia
z powodu niewielkiego zwiekszenia | dostarczania terapii przez 90 dni pomiedzy

szybkosci ubytku litu wigczeniem wskaznika ERI i EOL
Wyzsza niz spodziewana Dodanie drugiego wskaznika ERI opartego na
impedancja baterii impedanciji baterii. To nowe kryterium zidentyfikuje

urzadzenia z podwyzszong impedancjg baterii
zanim wptynie to na dziatanie urzadzenia.

Po wigczeniu wskaznika ERI, wyswietlane napiecie
baterii jest ustawione do wartosci 2,81V dla
zapewnienia zgodnosci z warto$ciag progowa
wskaznika ERI dla napiecia baterii.




Aktualizacja informacji o dzialaniu urzadzen

Firma Medtronic posiada obecnie informacje o zachowaniu impedanciji baterii oraz wskaznika
ERI (Elective Replacement Indicator - Wskaznik Planowej Wymiany) z ponad 5000 urzadzenh
model EnRhythm, ktérych oprogramowanie zostato zaktualizowane. Nasza analiza oparta na
tych danych wskazuje, ze okoto 6-10% urzgdzen osiggnie wskaznik ERI w ciggu 5 lat od
wszczepienia. Zgodnie z naszg poprzednig korespondencjg, podtrzymujemy prognozowane
skrécenie $redniej zywotnosci urzadzen o ok. 10-15%, ze srednig zywotnoscig pozostajgcy
pomiedzy 8,5 a 10,5 lat, w zaleznosci od ustawien urzadzen.*

Aktualizacja zalecen postepowania z pacjentami

Po konsultacji z Niezaleznym Panelem Lekarskim ds. Jakosci firmy Medtronic przedstawiamy
ponizsze zalecenia:

e Przeprowadzi¢ kontrole urzadzenia w ciggu 90 dni po wczytaniu oprogramowania, w
celu rozpoznania urzadzenia, ktdre osiggneto wskaznik ERI krétko po aktualizacii
oprogramowania. Pacjenci, ktérych urzgdzenie zostato zaktualizowane wczesniej niz
przed trzema miesigcami powinni rowniez przyj$¢ do kontroli urzgdzenia w celu
sprawdzenia, czy ich urzgdzenie osiggneto wskaznik ERI z powodu impedanc;ji baterii.
Kolejne badanie kontrolne powinno zosta¢ przeprowadzone zgodnie z
harmonogramem przyjetym w osrodku. W czasie odczytywania zawarto$ci pamigci
urzgdzenia, ktére osiggneto wskaznik ERI istnieje niewielkie prawdopodobieristwo
przejsciowego spadku amplitudy impulsu stymulacyjnego. Jezeli to zjawisko zostanie
zauwazone, nalezy usung¢ gtowice znad urzadzenia lub czasowo zaprogramowac
wyzsze amplitudy stymulacji.

o Jedli pojawi sie nieprzewidziany wskaznik ERI/EOL (End Of Life — Koniec
Uzytkowania), prawdopodobnie jest to wywotane impedancjg baterii. W takich
przypadkach, pozostajgca dodatkowa pojemnos¢ baterii moze zapewni¢ urzgdzeniu
dziatanie z parametrami przewidzianymi dla stanu ERI przez co najmniej jeden rok.
Jednakze, gdy wskaznik ERI lub EOL (zwykle 90 dni po ERI) zostanie zauwazony,
powinna zosta¢ zaplanowana wymiana urzgdzenia.

Pragniemy przeprosi¢ za wszelkie utrudnienia, jakich niniejsza korespondencja moze
przysporzy¢ Panstwu i Waszym pacjentom. Jezeli macie Pahstwo pytania lub konieczna
bytaby pomoc z naszej strony, prosimy o kontakt pod numerem telefonu: (22) 46 56 927.

Z powazaniem

Kierownik Dziatu CRDM
Medtronic Poland

! Szacowane 8,5 roku wystapi przy duzym obcigzeniu urzadzenia (DDD, 100% stymulacji w przedsionku | komorze z amplitudg
stymulacji 3,0V w obu jamach). Szacowane 10,5 roku przewiduje wigczenie funkcji MVP (AAI(R) <>DDD(R), 50% stymulacji w
przedsionku i 5% stymulacji w komorze z amplitudg stymulacji 3,0V w obu jamach). Kalkulacje oparte sg na analizie, a nie na
faktycznie zwréconych urzadzeniach, z powodu ograniczonej dostgpnosci urzadzen wszczepionych ponad 6 lat temu. Dziatanie
urzadzen bedzie nadal monitorowane, a analiza bedzie aktualizowana aby odzwierciedli¢ rzeczywiste dane.
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