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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa pacjentow

Problem 2 baterig w urzadzeniach EnRhythm®
Numer sprawy: FA453
Szanowna Pani Doktor / Szanowny Panie Doktorze

Za posrednictwem niniejszego pisma pragniemy poinformowaé Paristwa o dwéch problemach z baterig w
rozrusznikach serca z rodziny EnRhythm®, ktére zostang rozwigzane za pomoca aktualizaciji
oprogramowania firmy Medtronic, ktére bedzie dostepne w potowie roku 2010. Urzadzenia z rodziny
EnRhythm® zostaly wprowadzone do sprzedazy w roku 2005 i byty wszczepiane przez mniegj niz 5 lat.

Problem pierwszy.

Firma Medtronic otrzymata 62 raporty (z okoto 110 000 wszczepionych na catym $wiecie urzadzen)
wskazujacych, ze napigcie baterii urzadzenia w czasie odczytywania zawartosci pamigci byto nizsze od
napigcia baterii, ktére jest monitorowane przez urzadzenie w celu dostarczenia informacji o wskazniku
planowej wymiany (ERI/RRT). Zmierzone nizsze wartosci napiecia wprowadzaty w btad i w niektérych
przypadkach prowadzity do niepotrzebnych wymian urzadzen.

Badanie przeprowadzone przez firme Medtronic pokazato, ze w zadnym ze zgtoszonych przypadkéw nie
doszio do utraty zdolno$ci terapeutycznych przez urzadzenie. Co wazniejsze, powiadamianie o ERI/RRT,
ktdre dziata w oparciu o nocne pomiary stanu baterii dziata prawidfowo i doktadnie. Firma Medtronic
zidentyfikowata gtéwny powéd takiego zachowania urzadzen, ktérym jest wyzsza niz oczekiwana
impedancja baterii.
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Przykiad wartos$ci napiecia baterii w czasie Przyktad wykresu wartosci nocnych pomiaréw
odczytu zawartosci pamieci urzadzenia nizszej napiecia baterii powyzej wartosci ERI/RRT —
od wartosci ERI/RRT, kiéra nie uruchomifa zgromadzonych w pamieci urzadzenia, ale
powiadomienia o ERI/RRT niewidoczne dla uzytkownika
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Wewnetrzne testy przeprowadzone przez firme Medtronic pokazaty, ze obecnie nie ma zagrozenia dla
terapii dostarczanych przez urzadzenia. W przypadku nie zastosowania wyzej wymienionej aktualizaciji
oprogramowania, w niewielkim odsetku urzadzen (mniejszym niz 0,08% w ciagu szesciu lat po
wszczepieniu) bedzie istniato potencjalne ryzyko utraty przez nie swojej funkcjonalnosci. Aktualizacja
oprogramowania usunie to zagrozenie.

Firma Medtronic zaleca Paristwu ciagte korzystanie z powiadomien o ERI/RRT w celu okreslenia
czasu wymiany urzadzenia. W tej chwili nie zaleca si¢ podejmowania zadnych innych czynnosci,
zmiany sposobu zaprogramowania urzadzen lub czestosci wizyt kontrolnych pacjentéw.

Problem drugi

Dzigki wewnetrznym testom polegajacym na przyspieszonym zuzyciu baterii, firma Medtronic
zidentyfikowata drugi problem, ktdry przewiduje, ze napiecie baterii moze zmniejszy¢ si¢ szybciej niz jest
to spodziewane, z powodu nieznacznie zwigkszonego ubytku litu. Ten problem nie zostat zauwazony
klinicznie i nie nalezy sie¢ spodziewa¢ jego wystapienia przez nastepne 4 lata (9 lat od momentu
wszczepienia). W przypadku nie zastosowania wyzej wymienionej aktualizacji oprogramowania, w
niewielkim liczbie urzadzen bedzie istnialo potencjaine ryzyko utraty przez nie swojej funkcjonalnosci w
momencie osiagnigcia przez napiecie baterii wartosci ERI/RRT lub jej bliskiej. Aktualizacja
oprogramowania usunie to zagrozenie przez zmiane kryteriéw ERI/RRT.

Podsumowanie

Aktualizacja.oprogramowania usunie jakiekolwiek zagrozenie wystapienia opisanych powyzej dwéch
probleméw poprzez zmiane kryteriow ERI/RRT. Ta aktualizacja skréci zywotnosé urzadzen o ok. 10-15%,
a spodziewana $rednia zywotno$¢ urzadzen bedzie zwieraé sie miedzy 8,5 a 10,5 lat w zaleznosci od
zaprogramowanych parametréw urzadzenia'. W tej chwili nie zaleca sig¢ podejmowania zadnych innych
czynnosci, zmiany sposobu zaprogramowania urzadzen lub czestosci wizyt kontrolnych pacjentéw. Gdy
aktualizacja oprogramowania bedzie dia Paristwa dostepna, po uzyskaniu akceptaciji organu
nadzorujacego, przedstawiciel firmy Medtronic powiadomi Was o tym fakcie.

Dodatkowe informacje:
Wiasciwy Urzad Nadzorujacy w Polsce zostat poinformowany o powyzszej korespondencii.

Prosimy o przekazanie tej informacji do wszystkich oséb w Paristwa zespole, ktére powinny o niej
wiedzieg.

Przepraszamy Panstwa za wszelkie utrudnienia jakie moze spowodowac niniejsza korespondencja dia
Paristwa i Waszych Pacjentéw. Jesli macie Paristwo dodatkowe pytanie prosimy o kontakt z firmg
Medtronic pod numerem telefonu 22 465 69 27.
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! Zywotno$¢ 8,5 roku zostafa oszacowana przy zatozeniu duzego obcigzenia rozrusznika (DDD, 100% stymulaciji w przedsionku | komorze przy
amplitudzie stymulacji 3,0 V w obu kanatach). Zywotnoé¢ 10,5 roku przedstawia syluacje typowej pracy rozrusznika u pacjenta z chorobg wezta

zatokowego z wigczonym trybem pracy MVP (AAI(R)<=> DDD(R), 50% stymulacji w kanale przedsionkowym oraz 5% stymulacji w kanale
komorowym, przy amplitudzie stymulaciji 3,0 V w obu kanatach). ,
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