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Cher Docteur, 
 
 
Medtronic a reçu quatorze dispositifs de stimulation cardiaque modèle AT500™, retournés pour 
une usure prématurée de la pile, due à une fuite de courant importante. 
Cette fuite de courant survient dans une sous-population d’environ 4500 dispositifs : Les 
dispositifs affectés sont tous ceux fabriqués avant novembre 2001 et il est prévu que moins de 
1% de ces dispositifs présentent le défaut identifié. La liste des numéros de série affectés est 
jointe à ce courrier. Aucun dispositif AT500 fabriqué après octobre 2001 n’est concerné. 
Les dispositifs implantés qui nous ont été retournés ont initialement fonctionné normalement : 
dans de nombreux cas, ces dispositifs avaient passé plusieurs suivis au cours desquels les 
contrôles avaient révélé un état de la pile conforme aux niveaux prévus. 
 
Suite à notre investigation, l’origine du problème a été identifiée. Cette défaillance survient 
uniquement en cas d’utilisation de la fonction de recueil des épisodes de TA/FA : Résumé des 
données et tracés EGM « Tous épisodes ». Le circuit mémoire des dispositifs affectés contient 
une information de 4 octets qui peut provoquer une importante fuite de courant lorsque des 
emplacements spécifiques de la mémoire stockent l’activité spontanée du patient. Cette fuite de 
courant a pour effet une usure prématurée de la pile qui survient généralement dans un délai de 
deux mois à partir du moment où la défaillance se produit.  
 
Aucun autre dispositif Medtronic n’est concerné par cette information.  
 
Une procédure simple et non-invasive permet de corriger définitivement le circuit mémoire, en 
empêchant ainsi le phénomène de se produire. : Il est nécessaire de programmer le recueil des 
diagnostiques pour le « Résumé des données et tracés EGM » sur « Episodes traités » puis de 
reprogrammer sur « Tous épisodes ». Notez que les données de diagnostic seront effacées 
lors de cette programmation, c’est pourquoi nous vous recommandons d’imprimer le 
résumé complet ou de le sauvegarder sur une disquette. Les instructions de 
reprogrammation étape par étape sont jointes à cette lettre. Cette procédure permettra de 
réinitialiser correctement le logiciel du dispositif et empêchera l’usure prématurée décrite. La 
programmation n’a besoin d’être réalisée qu’une seule fois au cours de la vie du dispositif. 
 
 
Si vous suivez des patients stimulo-dépendants sans rythme sous-jacent, il est recommandé de 
réaliser la reprogrammation dès que possible. Pour les patients non stimulo-dépendants, la 
reprogrammation pourra être réalisée normalement lors du prochain suivi planifié. Aucun incident 
grave ou décès lié à ce problème ne nous a été rapporté. 
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Nous nous excusons de la gêne que cette action pourrait engendrer, pour vous et vos patients. A 
tout moment, si vous jugez médicalement que le remplacement d’un dispositif est légitime, 
Medtronic remplacera le dispositif conformément aux termes de la garantie du produit. Si vous 
avez des questions complémentaires, n’hésitez pas à contacter votre représentant Medtronic 
local. 

Veuillez agréer, cher Docteur, l’expression de nos salutations distinguées. 

 

 

 

 

Directeur de Division 

 

 
cc: Ingénieurs Technico-Commerciaux Medtronic  



 

 

Instructions pour la Reprogrammation 
 

 

Etape Tâche 
1 Auto-Identifier le dispositif en utilisant un programmateur Medtronic.  

• Allumer le programmateur et attendre l’apparition de l’écran de sélection du modèle. 
• Placer la tête de télémétrie sur le dispositif.  
• Sélectionner le bouton Identification Auto 

2 Pour Interroger le dispositif 
• Positionner la tête de télémétrie en regard du dispositif implanté. 
• Sélectionner le bouton [Interroger...] en bas au centre de l’écran, ou presser le bouton d’interrogation 

[I] de la tête de télémétrie. 
• Dans la fenêtre des options, sélectionner le type d’information que vous voulez retirer :  

- Paramètres et mesures de la pile et des sondes (toujours activé) 
- Episodes 
- EGM, Intervalles, et Marqueurs 
- Tendances 

• Sélectionner [Début], ou presser le bouton d’interrogation [I] de la tête de télémétrie à nouveau. 
Maintenir la tête de télémétrie fermement jusqu’à ce que l’interrogation soit effectuée à 100% comme 
l’indique la jauge d’état. 
 
Pour imprimer un résumé complet 
• Sélectionner l’icône Rapports, et choisir Résumé complet…. 

 
Et/ou 
 

Pour sauvegarder les données de l’AT500 Medtronic sur une disquette 
Note: Ne pas éjecter la disquette du lecteur tant que la sauvegarde est en cours. Cela peut 
provoquer une erreur, qui vous obligerait à redémarrer le programmateur en l’éteignant et en le 
rallumant. 

• Sélectionner l’icône Session, et choisir Sauver sur disquette...   
• Insérer une disquette formatée dans le lecteur de disquette du programmateur. 
• Sélectionner [Sauver]. 
 

3 Programmer le “Résumé des données et tracés EGM” sur Episodes traités.   
• Sélectionner l’icône Données.  
• Sélectionner Configuration recueil.  
• Programmer Résumé des données et tracés EGM sur Episodes traités.  
• Sélectionner le bouton PROGRAMMER.  
• Sélectionner le bouton Effacer maintenant lorsque la fenêtre “Attention – Les données seront 
effacées” apparaît à l’écran..  

4 Programmer “Résumé des données et tracés EGM” sur Tous épisodes. 
• Programmer Résumé des données et tracés EGM sur Tous épisodes.  
• Sélectionner le bouton PROGRAMMER. 
• Sélectionner le bouton Effacer maintenant lorsque la fenêtre “Attention – Les données seront 
effacées” apparaît à l’écran.. 

5 Terminer la procédure de suivi normale et finir la session.  
• Effectuer le reste de la procédure de suivi.  
• Sélectionner le bouton Fin session...  
• Sélectionner le bouton Finir.  


