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Szanowni Panstwo

W zataczeniu do niniejszej korespondencji przesytamy opis rzadko wystepujacego
zjawiska (w przyblizeniu 1 na 18 000 urzadzen), w ktorym dochodzi do zablokowania
uktadu pomiarowego niektorych parametrow urzadzenia, co prowadzi do wyswietlenia
znacznika ERI/RRT w wyzej wymienionych modelach dwujamowych rozrusznikéw serca
firmy Medtronic. Zjawisko to spowodowane jest przypadkowym zablokowaniem obwodu
uktadu pomiarowego, co moze skutkowaé nieprawidtowym odczytem napiecia baterii
rownym 0. To zjawisko NIE wplywa na zywotnos¢ baterii i NIE wymaga wymiany
urzadzenia. Obecnie urzadzenie moze byé przywrécone do normalnego dziatania
przez przedstawiciela firmy Medtronic. W urzadzeniach, ktére przeszly procedure
przywrocenia do normalnego dziatania opisane powyZej zjawisko nie powinno sie
powtérzyé. Do korica 2011 roku, po uzyskaniu koniecznych pozwolen, firma Medtronic
planuje wprowadzenie aktualizacji oprogramowania w programatorach umozliwiajacej
lekarzowi przeprowadzenie procesu przywrocenia urzadzenia do normalnego dziatania.

Firma Medtronic otrzymata 101 zgtoszen o wystapieniu opisanego powyzej zjawiska z 1,8
min wszczepionych urzadzern w skali catego Swiata. Siedemdziesiat urzadzen zostato
wymienionych. Wiekszos¢ tych wymian zostata przeprowadzona zanim firma Medtronic
opracowata metode przywracania urzadzen do prawidtowego dziatania.

Wydziat Nadzoru Rynku w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Bicbojczych zostat poinformowany o niniejszej korespondencii.
Uprzejmie prosimy o przekazanie zawartych w tym piSmie informacji zainteresowanym
osobom w Panstwa zespole.

Jesli macie Panstwo jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt z firmg Medtronic pod
numerem telefopu: 22 465 69 27

Kieroynik zespotu CRDM
Medtfonic Poland



Medironic

Informacja dotyczaca dziatania urzadzen

Dwujamowe wszczepialne rozruszniki serca

Z blokada ukiadu pomiarowego
Kappa 600, 700, 800, 900, EnPulse, Adapta, Versa,
Sensia, Relia, oraz Vitatron ES0A1, E60A1 oraz G70A1

Powdéd niniejszej korespondenciji

Niniejsza korespondencja opisuje rzadko wystepujace
Zjawisko zablokowania ukiadu pomiarowego niektérych
parametréow urzgdzenia, ktdére moze byé obserwowane w
dwujamowych wszczepialnych rozrusznikach serca firmy
Medtronic, ktérych modele wymienione sg powyzej. W
przypadku wystapienia tego zjawiska, urzgdzenie
wySwietli nieprawidiowy Znacznik Planowej Wymiany
(ERI). Aby usung¢ ten znacznik nalezy przeprowadzi¢
procedure przywrocenia urzadzenia do normalnego
dziatania i nie¢ ma potrzeby jego wymiany. To zjawisko nie
wplywa na zywotnosc baterii.

Informacje podstawowe

W  przypadku  wystapienia rzadkiego  zjawiska
Zablokowania  ukladu  pomiarowego  rozrusznika,
zmierzona warto&é napiecia baterii urzadzenia wynosi 0.
Po czterech pomiarach z wartoscig rowng 0, urzadzenie
wyswietli znacznik ERI i przejdzie do pracy w trybie VVI z
czestoscia 65 /min. W takiej sytuacji zachowana
pozostaje funkcja stymulacji z zaprogramowanymi
parametrami impulsu stymulacyjnego.

Opisywane zjawisko moze zosta¢ rozpoznane wyigcznie
poprzez wykorzystanie programatora lub danych
uzyskanych za posrednictwem systemu CarelLink: miejsca
wyswietlenia zmierzonej wartosci napiecia baterii oraz
pozostalej zywotnosci bateri pozostajg puste. Firma
Medtronic opracowata sposob usuniecia znacznika ERI| za
pomocy specijalnie skonfigurowanego programatora. Po
przeprowadzeniu procedury przywrécenia do
prawidiowego dzialania funkcjonalno$¢ oraz zywotnosé
urzgdzenia pozostajg niezmienione.

Przykiad

Ponizej przedstawiono dwa przyktadowe obrazy ekranu
programatora 2090 firmy Medtronic. Przyktad 1
przedstawia normatny stan ERI. Przykiad 2 przedstawia
informacje wyswistlone w przypadku wlgczenia sie
znacznika ERI z powodu zablokowania ukfadu
pomiarowego.

Urzadzenie, w ktérym dojdzie do zablokowania uktadu
pomiarowego zaprezentuje WSZYSTKIE wymienione
ponizej objawy:

Wyswietlony zostanie znacznik ERIVRRT

Miejsce wyswietlania baterii pozostatej zywotnosci
pozostanie puste (zarowno w programatorze jak i w
systemie Carelink, gdy jest dostepne)

¢ Miejsce wyswietlenia wartosci napiecia baterii
pozostanie puste (zar¢wne w programatorze jak i w
systemie CarelLink, gdy jest dostepne)

s Jezeli uzytkownik podejmie probe wykanania
pomiardéw parametrow baterii i elektrod, okno
dialogowe programatora poinformuje go, ze
niemozliwe jest okreslenie pozostatej dlugosci zycia
baterii

Zalecenia

Urzadzenie moze zostaé przywrdcone do prawidlowego
dziatania i nie jest wymagane jego usuniecie. Jesli
dojdzie do zablokowania uktadu pomiarowego, nalezy
zapisa¢ zawarto$c pamieci urzadzenia na nosniku
zewnetrznym i skontaktowaé sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Medtronic w celu uzyskania
pomocy. W urzgdzeniach, ktdre przeszty procedure
przywrdcenia do normalnego dziatania opisane powyzej
zjawisko nie powinno sie powtorzy¢



Przykiad 1 - Wyglad ekranu programaftora po osiggnieciu przez Przykiad 2 - Wyglad ekranu programatora w przypadku
rozrusznik stanu ER/

wystapienia blokady obwodu pomiarowego
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