BEZPECNOSTNI ZPRAVA PRO TEREN
23. dubna 2012
Produkt: Cameron Health generator impulz&i SQ-RX™, model ¢islo 1010

Predmét: aktualizace softwaru uréena k predejiti neo¢ekavaného resetu u omezené
podskupiny pfistrojl

VazZeny pane doktore,

spole¢nost Cameron Health zjistila, Ze u omezené podskupiny generatort impulzi SQ-RX
(,,pFistrojli”) muize za urcitych okolnosti dojit k jejich neocekdavanému prechodu do stavu
resetovani. Zadné z pfistrojd pochazejicich z problémové populace nejsou dale k dispozici
pro implantaci. Pro pfistroje, které jsou v souc¢asné dobé pouzivany, byla vyvinuta
aktualizace softwaru instalovaného na programatorech. Tato aktualizace by méla
eliminovat pfilezitosti, za kterych by tento problém mohl nastat. Tato aktualizace

pro programatory byla schvalena pfislusnou notifikovanou osobou a pfislusné
kompetentni narodni Ufady byly o této situaci informovany. Tato aktualizace softwaru je
nyni k dispozici pro pouziti ve Vasi klinické praxi.

Pozadi vyskytu problému

Spole¢nost Cameron Health dosud potvrdila jeden (1) pfipad, kdy byl dosazen Ukazatel
elektivni vymény (ERI) a pristroj zacal vydavat nepretrZitou sérii zvukovych ténd. Pacient
na toto okamzité upozornil svého lékate a jeho pfistroj byl vyménén za jiny pfistroj
Cameron Health bez vyskytu dalsich komplikaci.

Spole¢nost Cameron Health zjistila, Ze po dosazeni ERI dfive nez by bylo obvyklé, se tento
pristroj ocitl v neocekavaném stavu. Tento neocekdavany stav zpUsobil, Ze se pfistroj sam
nékolikrat resetoval a zacal vyddvat nepfretrzitou sérii zvukovych téna. Nasledkem toho
nebylo moZzné udrzet komunikaci mezi pfistrojem a programatorem a terapie jinak
poskytovana pfistrojem se stala nedostupna. Dalsi zkoumani naznacilo, Ze tento stav lze
urcitych specifickych okolnosti u omezené podskupiny pfistrojl vyvolat.
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Podrobnéjsi informace o problémovych pfistrojich

Podskupinu pfistrojd, u kterych by se mohl vyskytnout tento neoéekavany stav

tvori ty pristroje, které byly pivodné dodavany se softwarem verze 2.1.135 nebo se starsi
verzi softwaru a u kterych byl nasledné jejich software upgradovan na verzi 2.3.308.
Zaznamy spolecnosti Cameron Health naznacuji, Ze by témto kritériim mohlo celosvétové
odpovidat a7 323 pfistroj. Zadny z pristrojd, které byly implantovany po bieznu 2011,
neni timto problémem dotcen.

Pristroje nachdzejici se v podskupiné pfristroji se softwarem verze 2.3.308 prejdou do
neocekavaného stavu resetovani, pokud u nich dojde k signalizaci ERI nebo k signalizaci
chyby vyvolané dlouhou dobou nabijeni. Pfi dodrZzeni béZznych podminek se neocekava,
by kterykoliv z problémovych pfistrojl dosdhl ERI dfive neZ v poloviné roku 2013.
Software pro programator verze 1.90.0 je nyni k dispozici pro pouziti ve Vasi klinické
Tento software eliminuje vyskyt pfileZitosti, za kterych by mohlo dojit ke vzniku tohoto
neocekdvaného stavu resetovani pfistroje.
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Dojde-li nékdy k nepravdépodobné situaci, kdy problémovy pfistroj selze nasledkem jiného
nesouvisejiciho problému dfive, neZz dojde k upgradu pfistroje a soucasné vyskyt tohoto jiného
problému povede k dosaZeni ERI nebo k signalizaci chyby vyvolané dlouhou dobou nabijeni,
potom takovy pfistroj prejde do neocekavaného stavu resetovani. Pfi tomto stavu pfistroj
nekomunikuje s programatorem a terapie, kterou jinak poskytuje, neni dostupna. V tomto stavu
se také baterie pfistroje spotfebovdava zvysenou rychlosti a to tak, Ze doba mezi spusténim ERI a
spusténim Ukazatele konce Zivotnosti (EOL) bude vyrazné kratsi nez jinak bézna t¥i (3) mésicni
doba. Nicméné pristroj bude nepretrzité vydavat sérii zvukovych ténd, aby tak béhem tohoto
obdobi zalarmoval pacienta.

Dosud nebyly hlaseny Zadné ptipady poranéni pacienta nebo pfipady umrti, které by souvisely
s vyskytem tohoto problému. Pfislusné regulacni Urady byly o tomto problému s pfistrojem jiz
informovany.

Problémové pristroje
V pfiloze naleznete konkrétni sériova Cisla téch problémovych pfistroju, které podle nasich
zaznamU sledujete. Zadny z problémovych pftistroji neni déle k dispozici pro implantaci.

Uspégné pripojeni problémového pfistroje k programatoru Q-TECH se softwarem verze 1.90.0
automaticky eliminuje vznik ptileZitosti, za kterych by se neocekdvany stav resetovani pfistroje
mohl vyskytnout.

Doporuceni ohledné péce o pacienty
Spolec¢nost Cameron Health, po konzultaci s vlastni nezavislou Lékarskou dozorci radou,
doporucuje u problémovych pristroji prijmout nasledujici opatreni:

- Pro provedeni upgradu problémovych pfistrojl pfi pfisti kontrole pouZivejte
programatory Q-TECH se softwarem verze 1.90.0. Dle soucasnych stitkd, kterymi jsou
pristroje opatfeny, se doporucuje kontroly provadét do 3 mésicl. PFi Uspésném
pfipojeni problémového pfistroje k programatoru Q-TECH s timto softwarem dojde
automaticky k provedeni upgradu.

- Pripominame, Ze podle informaci na stitcich pfistroji, mize byt vydavani zvukového
ténu vyvolano nékolika rlznymi pfi¢inami, z nichZ vSechny si vyZaduji okamzitou
kontrolu pacienta.

Dalsi informace

Spolec¢nost Cameron Health uptfimné lituje dopadu, ktery ma tato zprava za nasledek a rada by
Vas ujistila, Ze bezpecnost pacientl zlstava nasi predni prioritou. Pokud mate jakékoliv dotazy
ohledné této zpravy nebo pokud Vam mlzeme byt jinak ndpomocni, prosim kontaktujte svého
mistniho zastupce spolecnosti Cameron Health nebo nasi zakaznickou sluzbu na nasledujicim
telefonnim Cisle: 1 (877) 742-3411 (v USA), +800 7423 4 968 nebo +31 26 3550260
(mezinarodné).

S pozdravem,

Ryan Majkrzak

Viceprezident, systémy kvality

Priloha: Problémové pfistroje pacient(, které sledujete
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