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Nujni popravek medicinskega pripomo¢ka — nujno varnostno obvestilo
Druzina srénih spodbujevalnikov ACCOLADE™ in pripomo¢kov CRT-P

Spostovani zdravnik ali zdravstveni delavec,

ta dopis ste prejeli, da vas obvestimo, da ima en ali ve& pripomockov, ki jih upravljate v sistemu za upravljanje
bolnikov LATITUDE™ NXT, statiéne (zamrznjene) indikatorje stanja baterije in preostale zivljenjske dobe.
Druzba Boston Scientific je nedavno izdala vzdrzevalno izdajo programske opreme 6 (SMRG6) za druzino
srénih spodbujevalnikov ACCOLADE™ in srénih spodbujevalnikov za terapijo sréne resinhronizacije (CRT-
P)', ki lahko odpravi to vedenije.

Povzetek

Posodobitev vdelane programske opreme Brady SMR5 je vklju€evala test impedance baterije, zasnovan za
zaznavanje povisane impedance baterije in zmanjSanje tveganja za sprozitev varnostnega nacina. V
dolo¢enih okolis¢inah, povezanih z medsebojnim vplivom konkurencénih diagnosti¢nih funkcij baterije, se
lahko preskus baterije za dolo€anje njenega stanja in preostale Zivljenjske dobe zaustavi, dokler se ne izvede
naslednji pregled pripomoc¢ka s programatorjem. Ko je baterija odmrznjena, bosta stanje baterije in preostali
Cas Cez priblizno osem (8) dni znova prikazala natanéne meritve.

Na to vedenje so dovzetni samo pripomocki, ki so oddaljeno nadzorovani prek LATITUDE NXT. Potencialna
Skoda je omejena na pripomocke, ki kaZejo to vedenje v dveh letih po zamenjavi baterije, druzba Boston
Scientific pa spremlja LATITUDE NXT glede tega stanja, dokler vsi programatorji ne bodo nadgrajeni na
Brady SMRG6.

Priporocila
e Nadgradite programatorje LATITUDE™ Model 3300 s programsko opremo Model 3869 v2.05 (Brady
SMR6).

e Za vsak pripomocek v vasi kliniki, ki kaZe stanje zamrznjene baterije ali preostanek ¢asa delovanja,
posodobite programsko opremo srénega spodbujevalnika v Kliniki tako, da pripomocek pregledate s
programatorjem, nadgrajenim na Brady SMR6 (model 3869 v2.05).

e Upostevajte, da je v nogi porocila o nadaljnjem spremljanju pripomoc¢ka navedena razliica vdelane
programske opreme pripomocka; Ce je v oklepaju na koncu navedene razliice vdelane programske
opreme »(3.24)« ali novejsa, je bil pripomocek posodobljen na Brady SMRG6.

e Posodobite zdravstveno kartoteko za vsakega bolnika s prizadetim pripomo¢kom tako, da prilozite ta
dopis, ki dokumentira reSitev tega vedenja.

Dodatne informacije

Regulativni organ v vasi drzavi je bil obvescen o tem obvestilu. O nezelenih uginkih je treba po potrebi porocati
druzbi Boston Scientific in regulativnim organom. Informacije o tej temi in orodje za iskanje pripomockov so
na voljo v nagem centru virov o zmogljivosti pripomocka na spletni strani www.bostonscientific.com/ppr. Ce
imate dodatna vpra$anja ali Zelite prijaviti klini€ni dogodek, se obrnite na svojega predstavnika druzbe Boston
Scientific ali na tehni¢no sluzbo.

Na zahtevo je na voljo dopis za bolnike, ki ga je mogoCe posredovati bolniku.
Alexandra Naughton
Vice President, Quality Assurance

iDruzina ACCOLADE vkljuéuje sréne spodbujevalnike ACCOLADE, PROPONENT™, ESSENTIO™ in ALTRUA™ 2 SR-SL, DR-SL in DR-EL ter pripomogke CRT-P VISIONIST™ in
VALITUDE™.
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