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. URGENT FIELD SAFETY NOTICE
WAZNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPICZENSTWA PACIENTOW

WAZNE: POPRAWKA OPROGRAMOWANIA URZADZEN MEDYCZNYCH

Consulta® CRT-D, Secura® DR/VR, Concerto® II CRT-D, Virtuoso® II DR/VR,
Maximo® II CRT-D, Maximo® II PR/VR

Maj 2010
Szanowna Pani Doktor / Szanowny Panie Doktorze

Za posrednictwem niniejszego listu firma Medtronic informuje Panistwa o rzadkim problemie wystepujacym w
oprogramowaniu urzadzenn ICD oraz CRT-D, ktérych modele zostaly wymienione powyzej. Rozwigzaniem
tego problemu bedzie aktualizacja oprogramowania.

Do dnia 19 kwietnia 2010 r. firma Medtronic odebrata potwierdzone raporty dla 5 sposréd 144 000
wszczepionych urzadzen na catym éwiecie. Nie zgloszono zadnego przypadku narazenia zdrowia lub zgonu
pacjenta spowodowanego tym problemem. Firma Medtronic jako przyczyne tego problemu zidentyfikowata
rzadka | $ciéle okreslong sekwencje zdarzen, ktére muszq zaistnie¢ w odstepie kilku milisekund od siebie:

+ Kondensatory wysokoenergetyczne osiagaja zaprogramowana energig (koniec tadowania)
« Zakonczenie tadowania zbiega sle z trwajacym pomiarem napigcia baterii

s Arytmia klasyfikowana jako VT/VF samoistnie ustepuje i urzadzenie odstepuje od dostarczenia
terapii

Gdyby przypadkiem doszlo do zaistnienia takiej sekwencji zdarzen, wszystkie kolejne terapie
wysokoenergetyczne beda charakteryzowaly sie przediuzonym czasem tadowania kondensatoréw lub
mozliwe jest niedostarczenie terapii wysokoenergetycznej (z powodu nadmiernego czasu tadowania). Alarmy
diwiekowe urzadzenia sa nominalnie wiaczone i w przypadku spelnienia ktéregokolwiek z warunkéw, pacjent
po ustyszeniu alarmu powinien zgtosi¢ si¢ do szpitala celem kontroli wszczepionego urzgdzenia.

W przypadku nie zastosowania aktualizacji oprogramowania, firrma Medtronic szacuje czesto$¢ wystgpowania
tej konkretnej sekwencji zdarzeri w warunkach ambulatoryinych w 1 na 27 000 urzadzen w ciagu roku
(0,000037 na rok). Przewidywane prawdopodobienstwo tego, ze pacjent mogtby potrzebowac terapii
utrzymujacej go przy Zyciu przed wiaczeniem si¢ alarmu dla warunku nadmiernego czasu tadowania jest
szacowane jak 1 do 291 000 na rok {0,0000034 na rok).

Przedstawiciel firmy Medtronic pomoze Pafstwu zainstalowaé aktualizacje oprogramowania model 9995
wersja 7.3 w programatorze. Podczas nastgpnej sesji kontrolnej, wszczepione pacjentom urzadzenia
otrzymaja automatycznie zaktualizowane oprogramowanie. Podjecie innych dziatan nie jest konieczne.

Firma Medtronic poinformuje stosowny Urzad w Panstwa kraju o niniejszej korespondencji.

Jest nam przykro z pow trudnogci, jakie niniejsza sytuacja moze sprawi¢ Panhstwu i Panstwa pacjentom.
Jezeli macie Pafistwo//jakieé pytania lub mozemy stuzyé Panstwu pomoca prosimy o kontakt z
przedstawicielem firmy’Medtronic, tel: 22 46 56 927.
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