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NALEHAVE TERENNI BEZPECNOSTNI OZNAMENI
Dvoudutinové modely kardiostimulator
Kappa 600, 700, 800, 900, EnPulse, Adapta, Versa, Sensia
Relia a kardiostimulatory Vitatron E5S0A1, E60A1 a G70A1

4. dubna 2011

Medtronic reference: FA 507

Vazeny lekari,

posilame Vam v piiloze Zpravu o chovani pfistroje popisujici vzacny problém se
zablokovanim méfeni, ktery muze u vyse vyjmenovanych dvoudutinovych kardiostimulatort
spole&nosti Medtronic (u asi 1 pfistroje z 18 000) nespravné spustit indikaci elektivni vymény
piistroje (ERI) / dosazeni doby doporu¢ené vymény (RRT). PFi¢inou je ndhodné zablokovani
hardwaru méficiho systému, které mize vést k nespravnému naméfeni nuloveé hodnoty napéti
baterie. Vyskyt tohoto problémy NEMA Zadny vliv na Zivotnost baterie a NEVYZADUJE
explantaci pfistroje. V soucasné dobé Ize problém napravit tak, ze zastupce spole¢nosti
Medtronic pfistroj resetuje a navrati do bézného provozniho stavu. Resetované pfistroje
nevykazuji vyssi pravdépodobnost opétovného vyskytu tohoto problému. Spole€nost Medtronic
planuje, pod podminkou Ufedniho schvéleni, vydat pozdé&ji v roce 2011 aktualizaci softwaru
programatoru, kterd by umozriovala provadét resetovani pfistroje klinickym lékafum.

Pfi odhadovaném poc¢tu 1,8 milionl pristroju, obdrzela spole¢nost Medtronic celosvétové
pouze 101 zprav o vyskytu tohoto problému. Jeho nasledkem doslo k explantaci sedmdesati kust
pristroju s tim, Ze vétdina explantaci probé&hla pred tim nez spole¢nost Medtronic vyvinula zptsob
resetovani postizenych pfistroju.

Prislugné urady ve Vasi zemi byly o tomto jiz informovéany. Podle potfeby Zzadame, abyste o
tomto oznameni informovali i dalsi ¢leny Vasi organizace.

Mate-li jakékoli dotazy, prosim kontaktujte svého mistniho zastupce nebo Oddéleni technickych
sluzeb spole¢nosti Medtronic na tel. & 233 059 201.
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