Zprava o chovani pristroje

% 'Medtronic

Dvoudutinové kardiostimulatory s indikaci elektivni vymény pristroje (ERI) po zablokovani

méreni

Kardiostimulatory Kappa 600, 700, 800, 900, EnPulse, Adapta, Versa, Sensia, Relia a modely kardiostimulator(

Vitatron E50A1, EG0A1 a G70A1

Ucel této informace

Tato zprava o chovani pfistroje popisuje vzacné se vyskytujici
problém se zablokovanim méfeni, ktery postihuje vyse
vyjmenované dvoudutinové kardiostimulatory spole€nosti
Medtronic. Pokud dojde k zablokovani méfeni, pfistroj spusti
fale$nou indikaci elektivni vymeény pfistroje (ERI). K napravé
tohoto stavu se pouzije funkce resetu, neni nutné provadét
explantaci pfistroje. Vyskyt tohoto problému nema 24dny dopad
na Zivotnost baterie.

Pozadi problému

PFi vzacném vyskytu problému se zablokovanim méfeni
kardiostimulatoru, naméri pfistroj nulovou hodnotu napéti baterie.
Pokud k namé&feni nulové hodnoty dojde Ctyfikrat, pristroj spusti
indikaci elektivni vymény pfistroje a pfejde na VVI stimulaci pfi 65
bpm. Nedochazi ke ztraté ventrikularni stimulace a vystupni
napéti zlstane stejné.

Vyskyt tohoto problému Ize identifikovat s pouzitim programatoru
nebo prostfednictvim Carelink pfenosu; namé&fené hodnoty
napéti baterie a zbyvajici zivotnosti baterie se nebudou
zobrazovat. Spoleénost Medtronic vyvinula zplsob, jak odstranit
tento stav indikace elektivni vymény pfistroje s pomoci specialné
uzplUsobeného programatoru. Provedeni resetu nema 2adny vliv
na funk&nost nebo Zivotnost pfistroje.

Priklad 1 — Displej programatoru pfi béZné ERI kardiostimulatoru
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Priklad

NiZe naleznete dva pfiklady hodnot zobrazenych na displeji
Medtronic programatoru 2090. Pfiklad 1 zobrazuje normalini stav
indikace elektivni vymény pfistroje. Priklad 2 zobrazuje, jak
bude vypadat displej pfi spusténi indikace elektivni vymény
pfistroje nasledkem zablokovaného mérfeni.

PFistroj, u kterého doslo k indikaci elektivni vymeény nasledkem
zablokovaného méfeni, bude vykazovat VSECHNY nasledujici
symptomy:

Ptistroj zobrazuje ERI/RRT (dobu doporuéené vymény)
Remaining longevity (Zbyvajici Zivotnost )= <Zadna
hodnota> na programatoru (a u CareLink pfenosu, pokud je
pouzivan)

Napéti baterie = <Zadna hodnota> na programatoru (a u
Carelink pfenosu, pokud je pouzivan)

Pokud se uzivatel pokusi provést méfeni baterie a
elektrody, zobrazi se okno s informaci, ze nelze odhadnout
zbyvajici Zivotnost baterie.

Doporuceni

Tento stav indikace elektivni vymény pfistroje Ize odstranit
resetovanim a nevyzaduje explantaci pfistroje. Pokud dojde

k zablokovani méfeni, uloZte zobrazeny soubor na disk a
kontaktujte Oddéleni technickych sluzeb spole&nosti Medtronic
na (233 059 201). Resetované pfistroje nevykazuji vy3ai
pravdépodobnost opétovného vyskytu tohoto problému.

Priklad 2 — Displej programatoru pri ERI po zablokovani méreni
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