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Bezpecnostni upozornéni

Informace pro postup pfi upgrade softwaru pro ICD pfistroje Fortify ST modely
CD1235-40, CD1235-40Q, CD2235-40, CD2235-40Q
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Software model 3330 verze 14.2.2, 16.2.1 a 17.2.1.1 pro programator Merlin PCS poskytuje nové funkce
kardiostimulatord, defibrilatorti a biventrikularnich defibrilator St. Jude Medical, véetné mozZnosti rozsifeni ST
diagnostickych funkci u defibrilatorai St. Jude Medical Fortify ST modely CD1235-40, CD1235-40Q, CD2235-
40 and CD2235-40Q prostfednictvim upgrade softwaru piistroje. V prubéhu upgrade softwaru pfistroje jsou
implantované pfistroje docasné prepnuty do zalozniho stimulacniho (BVVI)* médu a zalozniho defibrilaéniho
(BDFO) médu. Nastaveni parametrti zaloznich médu je efektivni v pribéhu dvouminutového procesu upgrade
softwaru. Jakmile je upgrade SW uspésné dokonceno, nastaveni piistroje se navrati do predchozich nastaveni
programovatelnych parametri. Toto upozornéni se poskytuje k ujisténi, ze Cinnost téchto pristroji v pribéhu
zaloznich nastaveni je jasn€ pochopena.

V prubéhu zalozniho nastaveni bude pfistroj pracovat v BVVI/BDFO modu s timto nastavenim:

Parametr Nastaveni | Parametr Nastaveni
Pacing Rate 67 min™t V. Post Sense Threshold Start 50%

Low Frequency Attenuation Filter Off V. Post Paced Decay Delay 0 ms
Ventricular Pace Refractory 321.5ms |V. Post Paced Threshold Start 1.0 mv
Pacemaker Max Sensitivity 2.0mv SVT Discrimination Off

Defib Max Sensitivity 0.3 mVv VF Detection Rate 146 min™
V. Post Sense Decay Delay 0 ms HV Output Energy 36J

*\/ pfipadé zahajeni BVVI mGze dojit az k tfisekundové pauze ve stimulaci

V zavislosti na konkrétnim pacientovi miZe tato do¢asna zména nastaveni hodnot parametra zpusobit
nachylnost pristroje k oversensingu a potencialnimu udéleni vysokonapét’ové terapie (vyboje) v pribéhu
procedury upgrade SW.

Z dtvodu zamezeni potencialni neadekvatni terapie v pribéhu procesu upgrade SW se doporucuje programace
funkce “Tachy Therapy Enabled/Disabled” na Disabled pied spusténim upgrade SW. Je nafizeno
znovunacteni parametrd pristroje a programace funkce “Tachy Therapy Enabled/Disabled” na Enabled po
uspésném dokonceni upgrade SW.

Stejné jako pii kazdé kontrole a programaci pfistroje se doporuc¢uje EKG monitorace a dostupnost zalozniho
defibrila¢niho vybaveni v prubéhu celého procesu upgrade SW.

Firma St. Jude Medical se zavazuje prubézné informovat zakazniky o funkénosti svych produktt. Pokud mate
jakékoliv dotazy k vyse uvedenym informacim, kontaktujte, prosim, Vaseho mistniho zastupce firmy St. Jude
Medical nebo nase Oddéleni technické podpory na tel. Cisle +46-8474-4147.

S pozdravem,

Aty Loy

Philip Tsung, Vice President, Quality Assurance
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