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Information Urgente de Sécurité

Pacemakers Adapta™, Versa™, Sensia™, Relia™, Attesta™, Sphera™, et Vitatron™ A, E, G, Q
Mise a jour du logiciel

Septembre 2019

Référence Medtronic: FA857 Phaselll

Cher médecin, Cher professionnel de santé,

En janvier 2019, Medtronic a publié une information urgente de sécurité concernant un sous-ensemble de pacemakers
double chambre Medtronic distribués dans le monde entier entre le 10 mars 2017 et le 7 janvier 2019 sous les noms de
marque Adapta™, Versa™, Sensia™, Relia™, Attesta™, Sphera™ et Vitatron™ Séries A, E, G, Q (voir courrier ci-joint).
Les dispositifs du sous-ensemble affecté, lorsqu'ils sont programmés en mode double chambre avec détection auriculaire,
peuvent étre sujet a une erreur de circuit qui affecte les fonctionnalités du dispositif.

Medtronic arecu l'autorisation de distribuer une mise a jour logicielle pour corriger une possible pause de stimulation de ces
dispositifs (modéles des logiciels SW003 v8.2 Adapta/Versa/Sensia, SW010 v8.2 Relia, SW043 v8.2 Attesta/Sphera, VSF20
v8.2 Vitatron et VSF21 v8.2 Vitatron). Les représentants Medtronic ou le personnel autorisé mettront a jour tous les
programmeurs Medtronic CareLink™ 2090 et CareLink Encore™ 29901.

Recommandations de prise en charge des patients

Apres l'installation du nouveau logiciel sur les programmateurs Medtronic CareLink™ 2090 et CareLink Encore™ 29901, les
pacemakers double chambre recevront automatiquement la mise a jour lors de la prochaine interrogation clinique. Ce
processus de mise a jour du pacemaker peut entrainer un temps d'interrogation Iégérement plus long et est susceptible
d'interférer temporairement avec I'affichage de la forme d'onde en temps réel. Le fonctionnement de la stimulation n'est
pas affecté.

Apreés réception de la mise a jour du logiciel, les pacemakers qui ont été programmés dans un mode de stimulation
spécifiquement pour éviter une erreur de circuit peuvent étre reprogrammeés dans tout mode de stimulation. Une fois qu'un
dispositif est mis a jour, sil'erreur de circuit se produit, le cycle de stimulation sera automatiquement réinitialisé ; aussi on
observera une absence de stimulation sur un seul cycle.

Les médecins devraient faire appel a leur jugement médical pour établir I'ordre de priorité des patients quirecevront lamise
ajour en fonction de leur état clinique particulier. Envisagez de prioriser les patients qui n'étaient pas en mesure de tolérer
la programmation d'un mode de stimulation non sensible et qui n'ont pas de rythme d'échappement ventriculaire sous-
jacent ou qui risquent de faire une pause symptomatique jusqu'a ce qu'un rythme d'échappement ventriculaire se
déclenche.

Informations complémentaires et actions :
Les instructions pour appliquer ces mises a jour logicielles aux pacemakers des patients et aux programmateurs de
Medtronic se trouvent sur la carte de conseils ci-jointe, intitulée : Mise a jour d'un pacemaker double chambre pour corriger

I'erreur de circuit.

L'ANSM a été informée de cette action.
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Veuillez partager cette notification avec toutes personnes appropriées de votre organisation.

Nous regrettons sincérement toutes les difficultés que cette action pourrait entrainer pour vous et vos patients. Medtronic
reste dédié a la sécurité des patients et continuera a surveiller les performances du dispositif pour s'assurer que nous
satisfaisons vos besoins et ceux de vos patients.

Sivous avez des questions, veuillez contacter votre représentant Medtronic.

Sinceres salutations,

<

Nicolas Pivert

Directeur France — Groupe Cardio-vasculaire

Piéces-jointes
- L'information Urgente de sécurité de Janvier 2019
- Lacartede conseils intitulée : Mise a jour d'un pacemaker double chambre pour corriger I'erreur de circuit.
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Information Urgente de Sécurité

Pour un sous-ensemble de pacemakers double chambre Medtronic
Rappel de produit et recommandations de prise en charge des patients

Janvier 2019

Référence Medtronic : FA857

Cher médecin ou professionnel de la santé,

Cette lettre a pour but de vous informer d’un rappel volontaire et d’une suspension de distribution affectant un sous-ensemble
de pacemakers double chambre Medtronic distribués dans le monde entier entre le 10 mars 2017 et le 7 janvier 2019 sous les
noms de marque Adapta™, Versa ™, Sensia™, Relia™, Attesta™, Sphera™, et Vitatron™ Séries A, E, G, Q. Veuillez noter que
seule une partie de ces dispositifs sont affectés par ce rappel. Cette lettre contient une description du probléme ainsi que des
recommandations de programmation.

Les dispositifs du sous-ensemble affecté, lorsqu'ils sont programmés en mode double chambre avec détection auriculaire,
peuvent étre sujet a une erreur de circuit qui affecte les fonctionnalités du dispositif. Pour que cette erreur se produise, une
unique combinaison d’événements doit avoir lieu pendant que le dispositif traite un événement de détection auriculaire. Si
cette erreur se produit, le dispositif sera incapable de fournir une stimulation jusqu'a ce qu'un évéenement de détection
ventriculaire (VS) soit détecté. Une fois un VS détecté, la fonctionnalité de stimulation normale est restaurée immédiatement.
Si aucun VS n’est détecté, le dispositif suspendra a la fois la stimulation auriculaire et ventriculaire. De plus, le dispositif sera
incapable d’initier une session avec un programmateur, de démarrer une session a distance avec un moniteur CareLink ™, ou de
répondre a un aimant et ce, jusqu'a ce qu'un VS soit détecté. Les modes de stimulation simple et double chambre qui ne
détectent pas les activités auriculaires ne sont pas susceptibles de rencontrer cette erreur de circuit (Voir tableau 1).

Tableau 1: Identification des modes susceptibles de présenter ou non I'erreur de circuit

Modes susceptibles de présenter I’erreur de Modes NON susceptibles de présenter I'erreur de

circuit circuit
DDD, DDDR VVI, VIR
DDI, DDIR DVI, DVIR
VDD AAI, AAIR

ADI, ADIR VOO, VOOR

VDI, VDIR AOO, AOOR

0oDO DOO, DOOR

OAO ovo

MVP-lors de I'utilisation en mode DDD, DDDR, DDI ou DDIR VVT, AAT

A la date du 4 Janvier 2019, Medtronic avait connaissance de quatre (4) occurrences signalées chez deux (2) patients ol une
pause dans la thérapie de stimulation est apparue cliniquement en raison de cette erreur de circuit. Ces événements signalés se
sont produits pour trois (3) dispositifs sur un total de 156,957 dispositifs vendus dans le monde entier. Aucun décés n'a été
signalé a la suite de ce probleme.

Le risque patient est déterminé par le rythme cardiaque sous-jacent du patient et la programmation du dispositif dans un mode
de stimulation susceptible de présenter I'erreur comme décrit ci-dessus. Apres analyse, Medtronic estime qu’en moyenne, un
dispositif dans un mode de stimulation susceptible de présenter I'erreur a une probabilité de 2,8% par mois de présenter une
pause de 1,5 secondes ou plus. Le risque est minimisé chez les patients qui ont un rythme d'échappement adéquat pour éviter
une syncope lors d'une perte de stimulation ventriculaire, jusqu‘a ce qu’un VS restaure la fonctionnalité complete du dispositif.
Aucun risque de pause d{ a cette erreur de circuit n’existe pour les patients programmés dans un mode de stimulation non
susceptible de présenter I'erreur.

La cause de ce probleme est liée a une modification de conception d'un circuit intégré dans un sous-ensemble de dispositifs qui
ont été distribués entre le 10 mars 2017 et le 7 janvier 2019.
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Medtronic développe une mise a jour logicielle qui pourra étre installée dans les dispositifs concernés pour corriger ce
probléeme. Medtronic estime la soumission de cette mise a jour logicielle aux agences réglementaires d’ici la deuxieme moitié
de 2019. Apres l'approbation réglementaire, Medtronic informera les clients de sa disponibilité. En attendant, Medtronic fournit
les recommandations de prise en charge des patients décrites ci-dessous et représentées a I'annexe A.

Les patients et les médecins peuvent déterminer si un dispositif spécifique est affecté en saisissant le numéro de série sur le site
de Performance Produit de Medtronic : http://wwwp.Medtronic.com/productperformance/.

Les dossiers de Medtronic indiquent que votre établissement peut avoir des dispositifs en stock potentiellement concernés par
ce probléme. Par conséquent, Medtronic vous demande de prendre immédiatement les mesures suivantes :
1. Isolez et retirez tous les dispositifs affectés non utilisés de votre inventaire.
2. Retournez tous les dispositifs affectés inutilisés de votre inventaire a Medtronic. Votre représentant Medtronic
peut vous assister pour le retour et le remplacement de ce produit si besoin.

Recommandations de prise en charge des patients

Nous réalisons que le cas de chaque patient a besoin d’étre considéré cliniquement de maniere individuelle. En accord avec
notre panel qualité indépendant de praticiens, Medtronic recommande la programmation dans un mode de stimulation non
susceptible de présenter I’erreur comme premiére mesure d’atténuation du risque pour les patients implantés avec un
dispositif affecté jusqu'a ce que la mise a jour logicielle ait été installée. L’évaluation spécifique des risques patients et les
recommandations de programmation sont décrites ci-dessous et fournies dans I'annexe A.

o Pour les patients dont le dispositif est programmé dans un mode non susceptible de présenter I'erreur (voir tableau 1),
aucune action n'est nécessaire pour le moment. Continuer la surveillance clinique de routine.

o Pour les patients dont le dispositif est programmé dans un mode susceptible de présenter I’erreur et qui sont
continuellement en fibrillation auriculaire persistante, la reprogrammation du dispositif dans un mode VVI ou VVIR non
susceptible de présenter I’erreur est recommandée pour éliminer le risque lié a ce probléme jusqu'a ce que la mise a jour
logicielle ait été installée. Continuer la surveillance clinique de routine.

e Pour les patients dont le dispositif est programmé dans un mode susceptible de présenter I'erreur et qui se trouvent dans
I'un ou I'autre des cas suivants : n’ont pas de rythme d'échappement ventriculaire sous-jacent ; ou ont un risque de pause
symptomatique jusqu'a ce qu'un battement d’échappement ventriculaire se produise, la programmation dans un mode
non susceptible de présenter I’erreur est recommandée pour éliminer le risque lié a ce probléme jusqu'a ce que la mise a
jour logicielle ait été installée. Veuillez identifier ces patients rapidement et continuer la surveillance clinique de routine.

o Pour les patients qui ne tolérent pas la programmation dans un mode de stimulation non susceptible de présenter I'erreur
et qui se trouvent dans I’'un ou I'autre des cas suivants: n’ont pas de rythme d'échappement ventriculaire sous-jacent ; ou
ont un risque de pause symptomatique jusqu'a ce qu'un battement d’échappement ventriculaire se produise, continuer la
surveillance clinique dans un mode susceptible de présenter I’erreur jusqu'a ce que la mise a jour logicielle soit
disponible, ou considérer le remplacement du dispositif. Veuillez identifier ces patients rapidement.

- Lerisque de mortalité par patient estimé en raison de ce probleme est de 0,021% lorsqu'il est programmé dans un
mode de stimulation susceptible de présenter I'erreur pendant la période estimée jusqu'a ce que la mise a jour
logicielle soit disponible. Ce risque est comparable au risque de mortalité par patient estimé par Medtronic associé
a un remplacement de dispositif (0,027%)*.

- Siun patient signale des symptémes concordant avec une pause de stimulation, et si vous souhaitez obtenir de
I'aide pour évaluer si la raison de la pause est liée a ce probléme, contactez votre représentant Medtronic.

* Medtronic Data on File. MDT2260884-CRHF CIED Infection Report; MRCS: MDT2260884, Version 2.0, 11/02/2015.
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o Conseiller les patients qui restent dans un mode susceptible de présenter I'erreur de consulter immédiatement un
médecin s'ils éprouvent des symptomes nouveaux ou inattendus concordant avec ceux d’une pause de stimulation.

o Hormis la reprogrammation dans un mode de stimulation non susceptible de présenter I'erreur, il n’a pas été identifié
d’option de programmation supplémentaire pour atténuer ce probléme.

L’ANSM a été informée de cette action.

Veuillez partager cette notification avec toutes personnes appropriées de votre organisation.

Nous regrettons sincérement toutes les difficultés que cette action pourrait entrainer pour vous et vos patients. Medtronic reste
dédié a la sécurité des patients et continuera a surveiller les performances du dispositif pour s'assurer que nous satisfaisons vos

besoins et ceux de vos patients.

Si vous avez des questions, veuillez contacter votre représentant Medtronic.

Sincere Salutations,

Patricia MENCK

Business Manager CRHF
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Annexe A : Organigramme de décisions de programmation

Patient avec un Pacemaker
Double Chambre affecté

i

h

Programmé en VVI, VVIR, DVI,
DVIR, AAl, AAIR, VOO, VOOR,
AOO, AOOR, DOO, DOOR, OVO,
VVT ou AAT:

Aucun risque d'erreur circuit.
Pas de reprogrammation
recommandée.

Programmé en DDD, DDDR,
DDI, DDIR, VDD, VDI, VDIR, ADI,
ADIR, OAOQ, ou ODO:

Risque présent d'erreur circuit.
Considérer la reprogrammation

jusqu'a ce que la mise a jour
logicielle soit disponible.

Y

Vérifier le rythme sous-

l

Programmé en MVP:

Aucun risque d'erreur circuit si
fonctionnement en AAl+ ou
AAIR+.

Risque d'erreur cricuit présent
seulement si fonctionnement en
DDD, DDDR, DDI, ou DDIR.

‘ Evaluer le % V Pacing }—

Si V Pacing <10% :

Risque faible de pause conduisant 3 une
syncope car un événement ventriculaire
détecté mettra fin a I'erreur circuit.

Pas de reprogrammation recommandée.

h 4

SiV Pacing >10% :

Considérer la reprogrammation
jusqu'a ce que la mise a jour
logicielle soit disponible.

jacent

|

k4

Fibrillation auriculaire persistante
Reprogrammation dans un mode
VVI ou VVIR non susceptible de
présenter I'erreur recommandée.

Rétablir la programmation désirée
lorsque la mise & jour logicielle est
disponible.

Rythme d'échappement

ventriculaire fiable

Risque faible de pause conduisant
a une syncope car un événement
ventriculaire détecté mettra fin a
I'erreur circuit.

Pas de reprogrammation
recommandée.

!

élevé de pause symptomatique sans

stimulation

Reprogrammation dans un mode VI,
VVIR, DVI ou DVIR non suceptible de
présenter I'erreur recommandée.

Rétablir la programmation désirée
lorsque la mise a jour logicielle est
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Aucun ryhtme d'échappement ou risque

disponible.

Si les changements de programmation ne sont
pas tolérés, continuer la surveillance clinique
pour le mode susceptible de présenter l'erreur
jusgu'a ce que la mise & jour logicielle soit
disponible, ou considérer le remplacement du
dispaositif.
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MISE A JOUR D'UN PACEMAKER DOUBLE
CHAMBRE POUR CORRIGER L'ERREUR DE CIRCUIT.

Il s'agit d'un processus en 14 étapes. Veuillez lire ces instructions jusqu’a la derniére page.

1. ldentifiez le modéele de pacemaker implanté du patient.
Cette mise a jour s'applique aux dispositifs suivants : Adapta™, Versa™, Sensia™, Relia™, Attesta™,
Sphera™, et Vitatron™ Séries A, E, G, Q.

2. Allumezle programmateur 2090 ou Encore.

3. Appuyez sur "Annuler” de la fenétre Trouver patient.

en cours

Ouver pa
Recherche

Positionner la téte de programmation au-dessus du dispositif.

i i iti 4 40 R
Nom du patient Type du dispositif Numéro de série
=z
Recherche en cours... -] Selectodele
5|
File d'attente

3

< Programmateur
|
i Démarrer ‘ ‘ Annuler
] Analyseur
f‘-rraww-pmn i 7 - A — . Ao |
4. Cliquez sur l'icbne "Programmateur” sur I'écran principal du programmateur.
Salont  Modal
Visualiser: & Stimul s double chambre © Appareils de Tachyarythmie
€ Stimulateurs simple chambre © Autres appareils
STIMULATEURS MEDTRONIC: £
Attesta ATDRO1
Attesta S ATDRS1 =
Attesta L ATDRL1 Y
Sphera SPDRO1 Sélect Modele
Sphera L SPDRL1 @
Percepta Quad CRT-P MRI (—
Percepta Quad CRT-P MRI - Read From Media File d'attente
Percepta CRT-P MRI
Percepta CRT-P MRI - Read From Media
Serena Quad CRT-P MRI
Serena Quad CRT-P MRI - Read From Media é
Serena CRT-P MRI =
< Programmateur
Demarrer
= lyseur
Trouver patient... | | b a | [ vartatron | [ fouomed | @Lifetech |

Continuez a la page suivante >
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5. Cliquez sur "Logiciel”.

Sélectionnez Modéle
Visualiser: © Stimulateurs double chambre ¢ Appareils de Tachyarythmie
€ Stimulateurs simple chambre C Autres apj Préfiientes
STIMULATEURS MEDTRONIC: Heure et date
Attesta ATDRO1 I .
Attesta S ATDRS Détection d'impulsions
Attesta L ATDRL @
Sphera SPDRO1 T : Sélect Modele
Sphera L SPDRLY Démonstrations
Percepta Quad CRT-P MRI Profil du programmateur =
Percepta Quad CRT-P MRI - Read From Media P . File d'atiente
Percepta CRT-P MR Btk nssionsync
Percepta CRT-P MRI - Read From Media Configuration du réseau SessionSync...
Serena Quad CRT-P MRI ; ; 3 ; .
Serena Quad CRT-P MRI - Read From Media Configuration du réseau RemoteView... =
Serena CRT-P MRI Configuration réseau... >
< Programmateur
Démarrer / Autre logiciel
Outils 222
= Analyseur
Trouver patient... | l ! J I vikatron Gestion des licences

6. Recherchezle modele de pacemaker du patient.

Laogiciel sur ce programmateur

Version Vision : 2090 3.0

Modéle Version logiciel
Attesta ATDRO1 82 2
Attesta ATSRO1 82
Attesta L ATDRL1 82
Attesta S ATDRS1 82
Auto ID Update 8.7 -
Select Modele
Mises a jour
Nom de la mise a jour Date de la mise a jour =
File d'attente
=
2 i

’ Installation par Medtrenic...

‘ Installation depuis le support...

ey
2 5 o < Programmateur
Désinstallation du logiciel...

200

Analyseur

| Trouver patient... I l

| | vitatron | |

m
d

NoyaMed | [ @Lifetech | :

Continuez a la page suivante >
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7. Veérifiez que la version logicielle est bien 8.2 ou une version ultérieure pour le modéle de pacemaker implanté du

patient.

Silaversion logicielle est antérieure a 8.2, arrétez et contactez votre représentant Medtronic pour mettre a
jour le programmateur.

ATTENTION
Sile programmateur est utilisé avec une version logicielle antérieure a 8.2:
e NEPAS lancer d'étude EP;

e NE programmer AUCUN paramétre sous “Fonction sélectionnée” dans la fenétre de
configuration du recueil des données.
L'une ou I'autre action supprimera la mise a jour de correction de I'erreur circuit si le dispositif a
été précédemment mis a jour, et le patient sera sensible a une erreur circuit.

Logiciel sur ce programmateur
Version Vision : 2090 3.0
Modéle Version logiciel
Adapta ADDO1 8.2 51
Adapta ADDR01/03/06 8.2
Adapta ADSR01/03/06 8.2
Adapta ADYDDO1 8
Adapta L ADDRL1 82 -
St - & Sélect Modele
Mises a jour gﬂ
Nom de la mise a jour Date de la mise a jour N
File d'attente
=)
= %ﬁ
s
s - : : " 5 s = < Programmateur
’ Installation par Medtronic... Installation dep le support... Dé llation du log | Bs
= Analyseur
I Trouver patient... I I H I I viFakron I I ayaMed. ] @ Lifctech I
8. Cliquez sur “Trouver Patient”.
Logiciel sur ce programmateur
Version Vision : 2090 3.0
Modéle Version logiciel
Adapta ADDO1 8.2 3
Adapta ADDRO01/03/06 82
Adapta ADSR01/03/06 82
Adapta ADVDDO1 8.2
Adapta L ADDRL1 8.2 ~|
Sélect Modele
Mises a jour Eﬂ
Nom de la mise a jour Date de la mise a jour ; =
File d'attente
=
E| %
=
i & - - A S S < Programmateur
Installation par Medtronic... Installation depuis le support... Désinstallation du logigiel...
QQ0Q
: Analyseur
i Trouver patient...i | | 4 | | wvatatron | | fouvamed | @Lifetach I

| Continuez a la page suivante )»
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9. Placezlatéte de télémétrie sur le pacemaker du patient.

10. Cliquez sur “Démarrer” lorsque le programmateur a détecté le pacemaker du patient.

Recherche en cours

Sélectionner le patient, puis Démarrer.

=
Nom du patient Type du dispositif Numéro de série =z
=
Adapta L ADDRL1 a] 59|8l:10d9|e
JE|
File d'attente

=

< Pragrammateur

A
| | | Démarrer l Annuler | 222
|, Analyseur

e I  Ea— ———vwaron—[ [ [ [ For—<=er

11. Attendez que I'interrogation soit terminée.

Note: L'interrogation initale peut prendre plus de 2 minutes comme le pacemaker télécharge la mise a
jour de correction de I'erreur circuit. Les interrogations suivantes se dérouleront normalement.

Apercu rapide Il 19-Aoit-2019 Dernier suivi : @
Longévité résiduell 12 é Mode DDDR
(minimum : 10 années) Fréq. minimale 30 min-!

Fréq. max. synchrone 130 min-

Observations
= )
%  Urgence I | Arréter I Interrogation. 73% Terminer, session... I jession

Continuez ala page suivante>
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12. Cliquez sur I'icone Paramétres.

Apercu rapide Il 19-Aoit-2019 Dernier suivi : 16-A0iit-2019 @ Checklist
Longévité résiduell 12 anné Mode DDDR P
. {minimum : 10 annges) Frég. minimale 30 min-
Derniere mesure Fréq. max. synchrone 130 min-1 DRty
Stimulation
AS-VS <0.1%
AS-VP <0.1%
AP-VS 0.0% =
AP-VP 100.0% SRESS
Observations <Fpons
2 épisode(s) de fréquence élevée V. 5|
1 épisode(s) de fréquence élevée A. GOD
< Patient
= %
| 4 Urgence | ‘ Interroger... | Terminer session... | < Session
13. Imprimez le rapport des parametres.
Paramétres - Fi (2] Checklist
Modes/Fréquences Sonde atriale Sonde ventriculaire
Mode DDDR Amplitude 0.500 V Amplitude 0.500 V [u.nﬂ
Comm. de mode... Arrét Durée d'imp. 0.12 ms Durée d'imp. 0.34 ms sBerrees
Frég. minimale 30 min-' Sensibilité... 0.50 mV Sensibilité... 280 mV Z 4
Frég. max. synchrone 130 min-1 Pol. de stimul...  Unipolaire Pol. de stimul...  Unipolaire
Fréq. max. asservie 130 min-1 Pol. de détect... Unipolaire Pol. de détect... Unipolaire
¥¥ Asservissement... o Contrdle seuil... Arrét
< Tests
Activité spontanée/AV Période Réfr./Blanking Paramétres supplémentaires
Activité spontanée... PRAPY... Auto i | Fonctions lé aires...
3 5 <Rapports
Délais AV stimulé... 150 ms BAPYV 180 ms
Délais AV détects... 120 ms Q
. [
< Patient
| Enregistrer... I| Charger... ” TherapyGuide II Annule | L] I| rog ey | E 2
| 4 Urgence | | Interroger... | ‘ Terminer session... | <Session

14. Vérifiez que le "ID configuration dispositif” en bas du rapport des paramétres commence avec “1-".

Sonde atriale

Moasle ds smusateur Medirsnic Adapta L ADDRLT
MNuméra de sirie : NWEDATS71

Rapport des paramétres permanents

19,0818 134108
Lopciel W00 82
Conyight (c) Medianic. Inc. 2005

age 2

Sonde ventriculaire

190818 134110
Wodéle du simustour Medtcnic. Adapta L ADDRLT ic 82
 Numéro de séne : NWEOATST1 .

[Rapport des paramétres permanents

Episodes de fréq. élevée ventriculaire

Logicie
Copyright (c) Medirane, Inc. 2005
Page 3

Ampitude
Durée dimp.
Sensoine

‘Sensibits automatique
Polarité e sbmulaton
Polarilé de détection
Mont pol

Impédance maximum
Impédance minimale
Sensibilte o moniteur

Ampihade
Durée dimg.
Sensioiie

Sensae auomangue

Sonde ventricutaire

0500V Sensibilie dumoniteur 8

0.12ms Conrtie du seu Amet

pooid Fonctions supplémentaires

Unipotaire: Type de détecton RGE Arrét

Unibataire Foncton Sommed Aét

Adt Samuiation A_non compéitve  Marche

4000 chrns: Moriteur ransisechonioue  Arret

200 ohms Télémetrie endue Arét

& Marqueur étendus. Standend
Détection de fimplaniaton  AmétRdaiisée

T Episodes de fréq, élevée atriale
03ams

Gt Ge décienchement
280my/ Fréq e détsction
fet Détai de confimton 2sec

Pelanté de stmulaton  Unipaiare Settements de fn 5 cycles
Pelanté de détection Unipoiaine wesd i Contnu
Wooipo. At Méthode de recued des épisodes

& 400001

Fréquence devée
a

Fréq. de détection B0min-*
Batioments de détection 20ycles
Bamements de in 5cycies
Filtrage des TSV t

e
Métmode de recusl des épisodes Contnu
Diagnostic détaillé

Vol chion Impégance sondes Marche
Détai de Fequence &ieve
Détectons en pérode réact ? Oul
Type de fréquence dlevée  Fq.devée A etV
Type TEGM EGMV

Réparton de IEGM 4 episodes; 444 sec
e

Informations dispositif
1D cenfiguraion dispesiit - 1-81-40-82-02

Informations dispositif

ID configuration dispositif :  1-81-A0-82-02

Commence par “1-"

Ces valeurs peuvent différer.

S’il commence par “1-", le pacemaker a été mis a jour avec succeés.

Aucune autre action n’est requise.

Sinon, continuez & la page suivante >
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Sinon, laquelle des deux options ci-dessous s'applique au rapport?

L'ID configuration produit n'apparait pas

L'ID configuration produit commence avec “???-"

e Ré-imprimezle rapport de paramétres
del'écran Parameétres.

e Silerapport n'affiche toujours pas I'ID
configuration produit, le programmateur
n'a pas été mis a jour avec une version
logicielle requise pour effectuer la mise a
jour du pacemaker.

e Contactez votre représentant Medtronic
ou le service technique pour vous assurer
que le logiciel du programmateur pour le
dispositif du patient a été mis a jour au
moins a la version logicielle 8.2.

e Ré-imprimezle rapport de paramétres et

re-vérifiez I'ID configuration produit.

o Si"???7-"esttoujours présent, le pacemaker

n'a pas recu la mise a jour avec succes.

e Contactez votre représentant Medtronic ou

le service technique pour des instructions
complémentaires.
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