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Szanowni Panstwo,

niniejsze pismo ma na celu poinformowanie Panstwa o mozliwosci wystgpienia przeprogramowania
zaprogramowanych parametréow do wartosci nominalnych w niektérych jednojamowych stymulatorach zewnetrznych
(EPG) model 53401 firmy Medtronic podczas ich stosowania u pacjenta, jako efektu wystgpienia resetu elektrycznego
(POR). Z dokumentacji firmy Medtronic wynika, ze otrzymali Panstwo jedno lub wiecej urzagdzen EPG firmy Medtronic,
ktorych dotyczy niniejsze powiadomienie. Niniejsze powiadomienie dotyczy urzadzen EPG model 53401 o numerach
seryjnych nizszych niz MDB05000, ktore byly dystrybuowane w okresie od lutego 2017 r. do listopada 2017 r. Problem
ten nie dotyczy urzadzen EPG model 53401 o numerach seryjnych réwnychiwyzszych nizMDB05000, ani jakichkolwiek
innych modeli urzadzen EPG firmy Medtronic lub jakichkolwiek urzadzen wszczepialnych firmy Medtronic.

Opis problemu

Poczatkowa wersja oprogramowania urzadzenia EPG 53401 zostata skonfigurowana w taki sposob, aby umozliwi¢
wykorzystanie nieuzywanego, niepodtgczonego cyfrowego styku wejscia/wyjscia w charakterze wejscia. W trakcie
badania tego problemu okazato sig, ze ten niepodfaczony styk dziatat jak antena i byt w stanie wykrywac¢ zewnetrzne
sygnaty elektryczne. Mikroprocesor urzgdzenia EPG 53401 oczekuje, ze ten niepodiagczony styk nie bedzie dostarczat
zadnych sygnatéw. Gdy ten niepodtgczony styk wykrywa sygnaty elektryczne, oprogramowanie uktadowe urzgdzenia
moze ulec zablokowaniu i spowodowac jego zresetowanie. Gdy w urzadzeniu EPG wystapi reset elektryczny (POR,
urzadzenie to przestaje dziata¢ na okoto 7 sekund — w tym czasie ponownie sie uruchamia, a nastepnie wznawia
dziatanie z nominalnymi wartosciami parametrow.

Inzynierom firmy Medtronic udato sie odtworzy¢ nieoczekiwane wystgpienie resetu elektrycznego POR w warunkach
laboratoryjnych, wykraczajgcych poza normalne warunki uzytkowania, poprzez uderzanie w tyt urzadzenia lub
pocieranie urzadzenia oelement odziezy badz inny przedmiot, co moze spowodowac¢ powstanie tadunku
elektrostatycznego.

Szacunkowa czestos$é wystgpienia takiej sytuacjimoze wynosi¢ 0,00075 na uzycie. Potencjalne zagrozenia dla pacjenta
sg nastepujgce: niewystarczajgca pojemnosé minutowa serca spowodowana nieodpowiednig czestoscig stymulacji,
utrata wykrywania impulséw lub stymulacja sprzyjajaca wystgpieniu zaburzen rytmu serca. Potencjalne szkody dla
pacjenta sg nastepujgce: obnizona pojemnos$¢ minutowa serca, zaburzenia rytmu serca, omdlenie lub zatrzymanie akgji
serca. Do dnia 21 maja 2018r. odnotowano siedemnascie (17) potwierdzonych zgtoszen takiego problemu. Nie
zgtoszono zadnych zgondéw ani powiktan u pacjentéw, ktére mogtyby wynikaé z tych zdarzen.

Pacjentow leczonych przy uzyciu urzadzen EPG 53401, ktorych dotyczy opisany problem, nalezy stale monitorowac
zgodnie z instrukcja uzycia.

W ostatnim czasie firma Medtronic uzyskata zgode na korekte oprogramowania, ktéra zapobiega wystapieniu tego
problemu. Firma Medtronic zaleca, aby klienci przestali wadliwe urzadzenia do serwisu Medtronic w celu
zaktualizowania oprogramowania, aby zapobiec wystgpieniu opisanego problemu.
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Dziatania po stronie klienta
Firma Medtronic zaleca klientom uzywajacym urzadzenia EPG 53401 wykonanie nastepujacych czynnosci:

1. Sprawdzenie, czy opisany problem dotyczy urzgdzenia EPG 53401 bedgcego w Paristwa posiadaniu.
2. Jesli problem dotyczy urzadzenia, wéwczas nalezy podjg¢ nastepujgce dziatania:

o Okresli¢, czy oprogramowanie uktadowe urzadzenia EPG zostato zaktualizowane.

- Wiaczyc¢ zasilanie i sprawdzi¢ wersje oprogramowania (patrz rycina 1 ponizej).

- Jesli oprogramowanie jest w wersji 01.03.00 lub nowszej, oznacza to, ze urzadzenia EPG
zostato zaktualizowane do wersiji, ktéra eliminuje opisany problem. Nie sg wymagane zadne
dalsze dziafania.

- Jesli oprogramowanie uktadowe jest w wersji 01.02.00, oznacza to, Ze nie zostato ono
zaktualizowane. Mogag Panstwo woéwczas zleci¢ nieodptatne zaktualizowanie
oprogramowania urzadzenia EPG poprzez Serwis Techniczny firmy Medtronic.
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RYCINA 1 -na tym obrazie przedstawiono zaktualizowane oprogramowanie

Jeslinie zlecg Panstwo firmie Medtronic dziatan serwisowych w celu wyeliminowania tego problemu, oprogramowanie
zostanie zaktualizowane nieodptatnie przy nastepnym wystfaniu urzadzenia do Serwisu Technicznego Medtronic.
Zgodnie z dokumentacjg produktu, pacjenci leczeni urzadzeniem EPG powinni by¢ stale monitorowani w trakcie
uzywania tego urzadzenia.

Jesli posiadajg Panstwo wiecej niz jedno urzagdzenie EPG 53401, ktére wymaga aktualizacji oprogramowania, moga
Panstwo rozwazyc¢ zatrzymanie jednego z urzadzen i przestanie pozostatych urzgdzen w celu przeprowadzenia
aktualizacji. Zapewnito, ze bedg Panstwo nadal mieli urzagdzenie do dyspozycji w czasie, gdy pozostate urzadzenia bedg
serwisowane.

Niniejszg informacje nalezy przekaza¢ wszystkim zainteresowanym osobom w Panstwa organizacji lub w jakiejkolwiek
organizacji, do ktorej przekazano urzadzenia, ktérych moze dotyczyc opisany problem. Prosimy zachowac¢ egzemplarz
niniejszego powiadomienia w swojej dokumentacji, w celu weryfikacji wlasciwej wersji oprogramowania.

W przypadku pytan dotyczacych niniejszego powiadomienia badz serwisu urzadzen EPG, nalezy skontaktowac sie
lokalnym z przedstawicielem firmy Medtronic.



Medtronic

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych zostat poinformowany o
niniejszych dziataniach.

Szczerze przepraszamy za wszystkie zwigzane z tym ucigzliwosci dla Panstwa oraz Panstwa pacjentow.
Bezpieczenstwo pacjentow pozostaje priorytetem dla firmy Medtronic i bedzie ona nadal monitorowata dziatanie
urzadzenia, aby upewniac sie, czy wypetnia ono potrzeby Panstwa oraz Panstwa pacjentow. Bedziemy wdzieczni za
niezwtoczne poswiecenie Panstwa uwagi opisanej kwestii.

Z powazaniem
Roland Banas

CRHF Sales Manager
Medtronic Poland



