Mise a jour du programmateur ELA Médical, juillet 2004

Objet: Défibrillateurs Alto- ELA
- Rappel sur les intervalles de suivi des patients
- Nouvelles fonctionnalités pour vérifier automatiquement I'état de la pile des Altos

En février 2004, en accord avec I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de
santé, ELA Meédical diffusait une information concernant des usures prématurées de pile
pouvant se produire sur un nombre limité de défibrillateurs implantables Alto (modéles DR 614
— VR 615 — MSP 617 — DR 624 — VR 625) fabriqués avant le 17 avril 2003; cette information
précisait gu’environ dix (10) incidents pourraient encore survenir. Le taux de défaillance observé
étant supérieur au taux attendu, ELA insiste sur la nécessité de respecter strictement les
intervalles de suivi de trois (3) mois, conformément aux indications fournies dans le manuel du
praticien.

Afin de faciliter ces suivis trimestriels et de détecter au plus tét la présence d'une
surconsommation, ELA Médical a développé et mis au point une nouvelle version logicielle du
programmateur qui permet d’analyser automatiquement I'état de la pile. Cette version est
maintenant disponible, vous pouvez contacter votre représentant ELA aux numéros et adresse
indiqués ci-dessous pour I'obtenir.

Cette version (ELAview 1.26 et supérieure) intégre de nouvelles fonctionnalités qui sont
automatiquement activées lors de [linterrogation d'un défibrillateur implantable Alto: la
consommation de courant de I'appareil et I'évolution de la tension de la pile depuis la fabrication
sont analysées au moment de l'interrogation. Si une condition pouvant potentiellement mettre
en cause la sécurité du patient est détectée, le programmateur affiche automatiquement un
message d’avertissement suggérant le remplacement de I'appareil.
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