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NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN

Jednokomorovy externi pulzni generator — model 5348

Doporuceni tykajici se zdravotnického prostfedku

Evidencni ¢islo spolecnosti Medtronic: FA 612 29. dubna 2014

Urceno odbornym pracovnikiim ve zdravotnictvi — Iékaflim, spravcim nemocnic, vedoucim operacnich salt a
manazerim rizik

Vazena pani / vazeny pane,

Spolec¢nost Medtronic zjistila funkéni problém, ktery se potencialné tykd starSich jednodutinovych
externich pulznich generatord (EPG) — modell 5348 vyrobenych v dobé od cervence 1995 do prosince 2007.
Obdrzeli jste toto sdéleni, protoZe podle zaznam( spolecnosti Medtronic byl na vase pracovisté dodan jeden
nebo vice z potencidlné dotcenych externich pulznich generatorli 5348. Tento problém se netykd Zadnych
jinych modeld EPG ani Zadnych implantabilnich prostfedkl spole¢nosti Medtronic.

Popis problému:

Do 16. dubna 2014 spole¢nost Medtronic zjistila 49 ptipadl (z pfiblizného poctu 30 000 potencialné
postizenych externich pulznich generator( 5348, tj. 0,16 procenta), které souvisely se zménou frekvence
srdecni stimulace mimo rozsah nastavenych hodnot, véetné pfipadd nahlého zvyseni stimulaéni frekvence az
na maximalni moznou hodnotu 180 pulz( za minutu (ppm). Z téchto 49 ptipadd (2 ve FR, 47 mimo EU) byl
jeden spojen s imrtim pacienta. Zadna dalsi zavaina poskozeni nebyla hldena. ObdrZeli jsme dalsich 81
hlaseni o pripadech, kdy stimulacni frekvence presahovala nastavenou hodnotu. Hldseni mohou s popsanym
problémem souviset, ale vzhledem k nedostatku dat nebylo mozné toto potvrdit.

Zakladni pfticina:
Zakladni pfic¢inou problému je vzestup odporu na vnitfnich elektrickych kontaktech
konektoru, ktery vznikl postupem ¢asu procesem oxidace

Externi pulzni generatory 5348, které jsou potencialné postizeny timto problémem, maji vyrobni Cisla v
intervalu:
e PEP001001P aZ PEPO50019P a PEP001001K a7 PEP001714K

Pfiznaky nespravné funkce:
Vzhledem k nepredvidatelné povaze procesu oxidace na nékolika elektrickych kontaktech se tento
problém miZe projevit jednim nebo vice z nasledujicich zplsob:
e Stimulacni frekvecne mimo nastavenou hodnotu, ptipadné nahlé zvyseni stimulacni frekvence
aZ na maximalni moznou hodnotu 180 pulz( za minutu (ppm).
e Vystupni amplituda nebo citlivost mimo rozsah nastavenych hodnot
e LED kontrolky pro stimulaci, snimani nebo vybitou baterii se nerozsviti pfi zapnuti nebo
resetovani pristroje
e Algoritmus Rychlé sifiové stimulace (RAP) vykazuje nestabilni funkénost
e Intermitentni funkénost tlaéitek pro zapnuti/vypnuti (On/Off) a RAP
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Doporucenad opatfeni:

Pokud pouzivate potencidlné postizeny model externiho pulzniho generatoru, doporucuje spole¢nost
Medtronic po konzultaci se ,,Skupinou nezavislych Iékafl pro kvalitu” (Independent Physician Quality Panel)
provést nasledujici opatreni:

e Pokud se EPG pouziva, je nezbytné neustale monitorovat funkci externiho pulzniho generatoru (EPG)

a srde¢ni rytmus pacienta, aby bylo zajisténo, Ze funguje spravné a poskytuje pacientovi spravnou
|éCbu.

eV pripadé zjisténi jakékoli poruchy modelu 5348 externiho pulzniho generdtoru (EPG) zajistéte, aby

byl stav pacienta stabilizovany, prestante pouzivat model pfistroje 5348 a kontaktujte svého zastupce
spole¢nosti Medtronic.

Spolecnost Medtronic nebude zajistovat servis ani opravy externich pulznich generator(, které jsou starsi
péti let, véetné téchto potencidlné postizenych model( 5348, coZ je v souladu i zarukou na novy model EPG
5392. Spole¢nost Medtronic vam poskytne dalsi informace o této nové servisni politice tykajici se externich
pulznich generatord v samostatném sdéleni. Pokud se rozhodnete vyménit vas potencialné postizeny model
5348 externiho pulzniho generatoru, kontaktujte prosim vaseho zastupce spolecnosti Medtronic, ktery vdm
pomuUzZe s nakupem nahradniho pfistroje.

Spoleénost Medtronic tuto informaci sdélila pfislusnym regula¢nim organim a je odhodlana zajistovat,
aby nase vyrobky splfiovaly standardy nejvyssi kvality a aby se nasim zakaznikdim dostalo plné podpory.

Mate-li otazky tykajici politiky servisu externich pulznich generatorli nebo nakupu ndhradniho pfistroje,
kontaktujte prosim vaseho zastupce spolecnosti Medtronic. Mate-li technické otazky, obratte se prosim na
nas technicky servis na tel. isle 602 668 419.

Sdélte, prosim, tuto informaci ostatnim ve vasi organizaci podle potieby. Pokud byl néjaky vyrobek,

kterého se tyka toto upozornéni, predan jinému pracovisti, pfedejte prosim tomuto pracovisti toto
upozornéni.

S pozdravem,

Mgr. Adriana Stara, MBA
Country Manager
Medtronic Czechia s.r.o.
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