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nyni mame k dispozici software k programatorim, ktery fes$i problém dosaZeni vy$&ich hodnot impedance
baterie, nez jaké jsou hodnoty oéekévané. Tento problém se mize vyskytnout u 79 zkusebnich
kardiostimulatorG Advisa non-MRI pochazejicich z Advisa DR klinické studie provedené v roce 2009 pfed
uvedenim vyrobku na trh. Plvodné jsme Vas o tomto problému informovali v tinoru 2010,

Advisa DR a Advisa DR MRI modely, které byly uvedeny na trh, timto problémem zasazZeny nejsou. Tyto
modely byly vyrobeny s nové navrzenou baterii.

Dle jejich oznageni nabizeji kardiostimulatory Advisa dvoufazovy systém varovani pfed dosazenim konce
jejich Zivotnosti (EOS)'.

e Signalizace doporu¢eného ¢asu vymény (RRT) se spusti pfi hodnoté napéti baterie < 2,83 V.

e K signalizaci indikace elektivni vymény pfistroje (ERI) vétsinou dochazi 3 mésice po signalizaci RRT.
e EOS typicky nastava 3 mésice po spusténi ERI.

Nova aktualizace softwaru ma za nasledek pfidani druhého spousétéée RRT zalozeného na hodnoté
impedance baterie.

Toto nové kritérium dokaze identifikovat pfistroje se zvySenou hodnotou impedance baterie.
Pravdépodobnost, ze dojde u pfistroje k signalizaci stavu RRT v souvislosti s dosaZzenou hodnotou
impedance baterie béhem 5 let po implantaci se odhaduje na 7 %. Spole¢nost Medtronic dosud necbdrzela
Zadné zpravy o vyskytu zvySené impedance baterie u kteréhokoli ze 79 klinickych pfistroji.

Doporuéeni pro pééi o pacienty
e Zastupce spolecnosti Medtronic Vam bude asistovat pfi instalaci softwaru na Vas 2090 programator.
Pristroje Vasich pacient( budou aktualizovany automaticky pfi pfistim vySetfeni na klinice.

e Spolecnost Medtronic doporuéuje provést béhem prvnich 90 dnl po stazeni softwaru kontrolu pfistroje
na klinice, aby tak bylo mozné identifikovat pfipadné piistroje, u kterych doslo k neoéekavanému
spusténi signalizace RRT nasledkem dosaZeni vysoké hodnoty impedance baterie kratce po aktualizaci
softwaru. Nasledujici kontroly mohou probihat dle standardni praxe nebo alespori jednou za rok.

"Doba 6 mésici mezi signalizaci RRT a EOS predpoklada 100% DDD stimulaci pfi 60 min™ atriovou a RV stimulaéni amplitudu o
hodnoté 2.5 V; itku impulzd 0.4 ms; a stimulacni zatéz 600 Q. Pracuje-li piistroj nad ramec téchto hodnot, mize dojit k signalizaci
stavu EOS dfive, nez ubéhne plnych 6 mésicl.




Nové fungovani RRT

PFidani druhého spoustée RRT zalozeného na dosazené hodnoté impedance baterie.
o Pokud dojde k jeho spusténi, zobrazované napéti baterie se pfenastavi na 2,83 V, aby tak
hodnota odpovidala prahové hodnoté napéti baterie pro spusténi signalizace RRT.

Po instalaci aktualizace softwaru na pfistroj bude dochazet k méfeni impedance baterie kazdou noc.
V pfipadé, Ze 4 z poslednich 7 méfeni impedance jsou vys&i neZ nova prahova hodnota, dojde ke
spusténi signalizace RRT.

Pfi neoCekavaném spusténi signalizace RRT bude pravdépodobng, Ze ke spusténi doslo v souvislosti
s dosazenou hodnotou impedance baterie. Pokud je stav RRT skute¢né signalizovan nasledkem
dosazené hodnoty impedance, bude funkénost piistroje nadale podporovéana nejméné dalSich 12
mésicu.

Pokud u pfistroje nastane stav signalizace RRT, bude pfistroj i nadale fungovat dle naprogramovanych
parametril. Displej na programatorech nerozliduje stav RRT vyvolany hodnotou impedance a hodnotou
napéti.

Naplanujte v souladu s Vasi klinickou praxi vyménu pfistroje, kdyz se objevi néktery z nasledujicich
indikatoril — RRT, ERI nebo EOS.

Klinické faktory:

K signalizaci stavu ERI dochazi 3 mésice po RRT nebo pfi dosaZeni hodnoty napéti baterie 2,78 V,
podle toho, ktery z téchto stavl nastane dfive. Pokud toto nastane, pfistroje Advisa pfepnou do rezimu
VVI stimulace pfi 65 pulzech za minutu a s vystupem odpovidajicim naprogramovanému nastaveni.

K signalizaci stavu EOS dojde 3 mésice po signalizaci ERI nebo pfi dosazeni napéti baterie 2,71V,
podle toho, co nastane dfive.

Pokud nedojde k aktualizaci pfistroje pacienta, existuje potenciélni riziko budouci ztraty funkénosti
piistroje. Zménou RRT kritérii toto riziko aktualizace softwaru eliminuje.

Béhem kontroly pfistroje, u kterého doslo k signalizaci ERI, existuje jisté riziko kratkodobého poklesu
stimula¢ni amplitudy. Pokud byste si tohoto jevu vsimli, oddalte hlavu programatoru.

Je nam lito, pokud Vam nebo Vasim pacientlim v souvislosti s vy$e uvedenym vznikly jakékoli komplikace.
Mate-li jakékoli dotazy, prosim kontaktujte svého terénniho zastupce spolecnosti Medtronic (Ing. Katefina
Novotna, +420 602 668 419).
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