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NALEHAVE BEZPECNOSTNIi UPOZORNENI PRO TEREN

Dvoukomorovy externi generator pulzi - model 5392
Doporuceni tykajici se zdravotnického prostfedku

18. bfezna 2015
Evidencni Cislo spolecnosti Medtronic: FA 642

Vazeny pane/Vazena pani
(ur¢eno manazerdm rizik nebo odbornym pracovnikiim ve zdravotnictvi)

Toto sdéleni dostavate, protoZe jste podle nasich zaznam{ obdrzZeli jeden nebo vice externich generatort
pulzd (EPG) znacky Medtronic - model 5392, u nichZ by se mohl vyskytnout problém s vykonem pfi pouZiti
konkrétnich baterii velikosti AA (LR6). Tento problém se tykd pouze externiho kardiostimulatoru - model
5392 s vyrobnim ¢islem nizsim nebo rovnym DJHO09999P. Tento problém se netyka modelu 5392 s vyrobnimi
Cisly vyssimi nez DJHO09999P, 7Zadnych jinych modell externich kardiostimulatori Medtronic ani jinych
implantabilnich prostfedkd znacky Medtronic.

Popis nastalého problému: Do 5. bfezna 2015 spole¢nost Medtronic obdrzela Sest (6) hlaseni (z pfiblizného
poctu 6000 externich generatorll pulzi modelu 5392 distribuovanych po celém svété) o pripadech, kdy
zaporny (minus) pdl komercéné dostupné baterie velikosti AA (LR6) nezajistoval dostatecné spojeni
s elektrickym kontaktem zasuvky na baterie. Tento problém by mohl zabranit zapnuti externiho
kardiostimulatoru nebo zplsobit nahlé preruseni primarniho napdjeni z baterie, coz by mohlo potencialné
zastavit kardiostimulacni terapii u pacient. V dlisledku vyskytu tohoto problému nebyly hldseny Zadné
pripady poSkozeni pacienta.

Zprdvy o vyskytu tohoto problému pochdazeji z Nizozemska, Malajsie a Hongkongu. Mira rozsifeni téchto
nekompatibilnich baterii velikosti AA (LR6) neni znama, ale na zakladé Setreni bylo zjisténo, Ze vétsina baterii
velikosti AA (LR6) ve svété je kompatibilni.

Informace o kompatibilité baterii: Pokud je kontaktni plocha zdporného (minus) pélu baterie v jedné roviné
s vnéjsSim obalem nebo presahuje nad vnéjsi obal pouzdra baterie bez prohlubeniny (Obr. 1), je baterie
kompatibilni. Pokud je jakdkoli ¢ast kontaktni plochy zdporného (minus) pdlu vtisknuta dovniti nebo
zapusténd oproti vnéjSimu obalu pouzdra baterie, je baterie nekompatibilni. V8echny hlaSené pfipady
nekompatibility baterii se tykaly baterii s vtisknutou kontaktni plochou zaporného (minus) pdélu (Obr. 2).

Obr. 1: Kompatibilni baterie Obr. 2: Nekompatibilni baterie
(Rovna nebo presahujici kontaktni plocha (Kontaktni plocha zaporného (minus)
zaporného (minus) pélu baterie) polu baterie s prohlubeninou)



Kroky ze strany zakaznika: Ovérte si pomoci nasledujicich pokynd, zda jsou pouZity kompatibilni baterie LR6
(AA):
e NepouzZivejte baterie LR6 (AA), které maji prohluben ve stfedu kontaktni plochy zaporného (minus)
polu.
e Pokud zaporny (minus) pél nema prohluben, je kompatibilita baterie patrnd pfi zapnuti externiho
generatoru pulzd.
Pottfebujete-li pomoc pfi ovéreni, zda jsou baterie velikosti AA pouZivané ve vasem zafizeni kompatibilni,
kontaktujte prosim vaseho mistniho zastupce spole¢nosti Medtronic. Pfi poskytnuti fotografii baterie
podobnych vySe uvedenym nebo vzorku baterie spoleénost Medtronic ovéfi, zda je baterie kompatibilni.

Spoleé¢nost Medtronic zavedla novy kontakt zdsuvky na baterie, ktery je kompatibilni se vSemi bateriemi LR6
(AA). Pro zajisténi bezplatné instalace tohoto nového kontaktu zasuvky na baterie zavolejte prosim
spole¢nosti Medtronic na tel. Cislo 774 668 731. Pokud si servis nevyZadate, bude tento kontakt zasuvky na
baterie bezplatné nainstalovan spole¢nosti Medtronic v ramci vasi pfisti povinné udrzby vaseho pfistroje.
Dokud nebude proveden servis vaseho pftistroje, méli byste davat pozor, zda pouzivate pouze kompatibilni
baterie popsané vyse v tomto dopise.

Spolecnost Medtronic sdélila informaci o tomto problému pfislusnym orgdndm ve vasi zemi.
Spolecnost Medtronic je odhodlana zajistovat, aby jeji vyrobky splnovaly standardy nejvyssi kvality a aby se
jejim zakazniklm dostalo plné podpory. Mate-li otazky tykajici se tohoto upozornéni nebo sluzby EPG,

kontaktujte prosim vaseho zdstupce spolecnosti Medtronic na tel. Cisle 774 668 731.

VazZime si vasi spoluprace a omlouvame se za pripadné komplikace zpUsobené timto problémem.
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