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UWAGA: Wazna informacja dla lekarza
Dotyczy stymulatoréw firmy Vitatron, seriaCi T

Luty 2007,

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

Ponizszy list ma na celu informacje o mogacych wystapi¢ nieprawidtowosciach w pracy stymulatorow dwujamowych
serii C i T. Nieprawidtlowosci te moga wystapi¢ w sytuacji, gdy stymulator zostanie zaprogramowany w pewien
charakterystyczny sposoéb i polegajg na tym, iz moze dojs¢ do automatycznego przestawienia parametréw z wartosci
zaprogramowanych u danego pacjenta na wartoSci nominalne, lub na nie podjeciu stymulacji, gdy rytm witasny
pacjenta spadnie ponizej zaprogramowanej czestosci podstawowej (Lower Rate). Do dnia dzisiejszego otrzymalismy
28 raportow dotyczacych tej anomalii sposrod tacznej ilosci 77 000 sprzedanych urzadzen (0,04%). Nie zostaty
zgtoszone zadne powikfania ani zgony u pacjentow, u ktérych ten problem wystapit.

Powyzsza nieprawidtowo$¢ moze wystapi¢ wytacznie w stymulatorach dwujamowych serii C i T oraz tylko w sytuacii,
gdy w tych stymulatorach zaprogramowano:

(1) Tryb stymulacji DDD(R) lub DDI(R) wraz z réwnoczesnym ustawieniem okresu ,Atrial Blanking on Ventricular
Pace” na warto$¢ nizsza niz 150 ms [ustawienie nominalne (fabryczne) dla tego parametru wynosi 150 ms]
lub

(2) Tryb stymulacji VDD(R), niezaleznie od ustawien pozostatych parametréow

Opisana nieprawidlowos¢ nie moze wystapi¢ w sytuacji, gdy stymulator pracuje na ustawieniach fabrycznych,
lub jest zaprogramowany w inny sposéb niz wymieniony powyzej. Oszacowany procent urzadzen
zaprogramowanych w powyzszy sposéb wynosi ok. 5% sposréd wszystkich wszczepionych.

W wyjatkowych sytuacjach (przy zachowaniu wartosci zaprogramowanych jak powyzej), podczas przeprowadzania
przez urzadzenie automatycznego testu przewodnictwa wstecznego, moze dojs¢ do sytuacji, kiedy terapia stymulacji
nie zostanie dostarczona, jesli rytm wiasny pacjenta spadnie ponizej zaprogramowanej wartosci czestosci
podstawowej (lower rate). Jesli jednak rytm wiasny pacjenta osiagnie wartos$¢ 24 uderzen na minute lub mniej, nastapi
dostarczenie terapii stymulacji wedtug wartosci uprzednio zaprogramowanych.

Jesli jednak rytm witasny pacjenta nie osiagnie wartosci 24 uderzen na minute (lub nizszej), urzgdzenie nie rozpocznie
stymulacji, co u pacjenta moze skutkowa¢ powrotem objawéw bradykardii.

Urzadzenia potencjalnie zagrozone
Urzadzenia potencjalnie zagrozone wystgpieniem powyzszych anomalii to stymulatory serii C (C50 A1, C50 A2, C50

A3, C60 A1, C60 A2, C60 A3 i C70 A3) oraz serii T (T60 A1 i T70 A1). Nie wszystkie urzadzenia sg dostepne w
réznych krajach.
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Obecnie na swiecie funkcjonuje okoto 67 tysiecy wymienionych powyzej wszczepionych urzadzen.

Proponowane rozwigzanie

Firma Vitatron stworzyta zaktualizowane oprogramowanie, kiérego wgranie do programatorow spowoduje
automatyczng korekte anomalii w zachowaniu danego stymulatora podczas najblizszej kontroli danego urzgdzenia.
Powyzsza aktualizacja (program VSEOQ2, wersja 3.0 przeznaczona dla programatoréw 2090) zostata zaaprobowana
przez odpowiedni Urzad Rejestracyjny i zostanie Pani/Panu dostarczona przez lokalnego przedstawiciela firmy w
najblizszym czasie.

Rekomendacje

Aby pomdc Pani/Panu w rozwigzaniu potencjalnych probleméw, firma Vitatron proponuje nastepujace dziatania:

e Analize zapisow z kontroli pacjentdw i rozwazenie ponownego wezwania pacjentdw z urzadzeniami
zaprogramowanymi jak powyzej. Po uprzednim zainstalowaniu zaktualizowanego oprogramowania,
przeprowadzenie kontroli urzadzenia przy pomocy programatora jest wystarczajgcym dziataniem
zapobiegajacym wystapieniu jakichkolwiek anomalii zwigzanych z opisywanym problemem

e Firma Vitatron nie zaleca celowej wymiany urzadzen. Odpowiednie przeprogramowanie parametréw
opisanych powyzej uniemozliwi wystgpienie jakichkolwiek anomalii w funkcjonowaniu stymulatora, a
przeprowadzenie kontroli stymulatora przy pomocy programatora (po uprzedniej aktualizacji
oprogramowania) zapobiegnie opisanym nieprawidtowosciom w przysziej pracy urzadzenia

Firma Vitatron przekazuje te informacje odpowiednim Urzedom Regulacyjnym. Informacja ta pojawi sie réwniez na
stronie internetowej firmy (Vitatron.com) w dniu 12 lutego 2007.

Firma Vitatron przeprasza za wszelkie niedogodno$ci spowodowane powyzsza sytuacjg. W przypadku jakichkolwiek
pytan, zastrzezen lub watpliwosci prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Vitatron.

Z wyrazami szacunku,

Lucien van Os
Dyrektor Generalny



