Wazna Informacja Dotyczaca Bezpieczenstwa Pacjentéow
Dwujamowy, zewngtrzny generator pulsu do stymulacji czasowej model 5388

Modyfikacja urzadzenia medycznego
Pazdziernik 2010
Numer sprawy: FA490
Szanowni Panstwo:

Firma Medtronic ustalita, ze seria okoto 6000 sztuk z 36000 dziatajacych na catym $wiecie
dwujamowych, zewnetrznych generatoréow pulsu do stymulacji czasowej model 5388 moze
mie¢ problem z uruchomieniem sie lub moze sie niespodziewanie wytgczy¢. Ustalono, ze
gléwnym powodem takiego zachowania jest wysoki opér elekiryczny potaczeri cbwodéw
elektronicznych. Firma Medtronic zaprojektowata zmiane w konstrukcji urzadzenia, ktéra
usunie ten problem. Nie zostaly zgloszone przypadki narazenia zdrowia pacjenta
spowodowane tym problemem. Firma Medtronic przekazata niniejszg informacje do
Wydziatu Nadzoru Rynku w Polsce.

Opisany powyzej problem moze wystgpi¢ w dwoch
wariantach:

Po pierwsze, w czasie uruchamiania, a przed rozpoczeciem
dostarczania terapii, urzadzenie moze wylgczy¢ sie w ciggu 1-
2 sekund. Do 4 pazdziernika 2010 firma Medtronic otrzymata
114 zgtoszen takiego zachowania sie¢ urzgdzenia (okoto 2%
urzadzen objetych ta akcja serwisowg)

Po drugie, urzgdzenie moze uruchomié¢ sie prawidlowo, lecz
pozniej w trakcie dziatania wylaczy sie. Do 4 pazdziernika
2010 firma Medtronic otrzymata dwa zgloszenia takiego
zachowania urzadzenia (okoto 0,04% urzadzen objetych tg
akcjg serwisowq).
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Dual Chamber Tarnporary Pulse

Jak opisano w instrukcji technicznej urzadzenia, w przypadku ~ Generator

utraty kontroli nad czestoscia stymulacji, parametrami

impulsow wyjsciowych, czutoscig lub zasilaniem i nie bedzie to zwigzane z niskim napieciem
baterii, urzadzenie nalezy odtgczy¢ i zwréci¢ do firmy Medtronic celem naprawy.

Firma Medtronic skontaktuje si¢ z Paristwem w celu zwrdcenia urzadzen do naprawy. W
migdzyczasie, nalezy kontynuowac korzystanie z prawidlowo dziatajgcych urzadzen.

Wydziat Nadzoru Rynku w Polsce zostal poinformowany o niniejszej korespondencii.
Prosimy o przekazanie tych informacji do wszystkich zainteresowanych osob w Panstwa
zespole.

Firma Medtronic jest zobowigzana do zapewnienia najwyzszej jakosci dostarczanych
produktow | wsparcia dla uzytkownikéw tych urzadzen. Jezeli macie Panstwo pytania
dotyczgcych nifiiejszej korespondencji prosimy o kontakt z Waszym przedstawicielem firmy
Medtronic.
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