BOStOIl Pilny komunikat dotyczacy bezpieczéstwa
SClGﬂtlﬁC stosowania produktu

Styaz@019

Temat: Aktualizacje oprogramowania dla stymulatorow i filoigylatoréw
przeznaczonych do terapii resynchronizacyjnej s@oédr-P i CRT-D), rozwjzujace
problem z dodatnimi warggiami przesunicia stymulacji lewej komory, opisany w
listopadzie 2018 r. (prosimy zobaczypoprzednie powiadomienia 0 numerze
referencyjnym 92179817-FA z grudnia 2017 oraz agtat listopada 2018).

Komunikat podsumowujacy dotyczcy bezpieczastwa stosowania produktu

(FSN):

* Nowe oprogramowanie obstugag stymulatory CRT-P okiwne w Tabeli 1 dla
programatora ZOOM™ Model 3120 rozzuje problem, o ktérym informowatny
wczelniej, polegaicy na ryzyku przedwczesnej wymiany ze wzigl na przejcie w
trwaly stan trybu awaryjnego, spowodowany wzajemnyddziatywaniem
parametréw, obejmagym dodatnie wartei LV Offset (Przesuricie stymulacii
lewej komory)

» Obecnie trwa proces uaktualniania programatoréw zygciam wspomnianego
nowego oprogramowania

* Oprogramowanie obstugige defibrylatory CRT-D okigone w Tabeli 2 zostato
wprowadzone wczaiej

Tabela 1.Urzadzenia CRT-P, ktorych dotyczy komunikat, z aktualizagjprogramowania Model
2869 v2.06.

Nazwa produktu Modele Nazwa produktu Modele
VISIONIST™ CRT-P U225, U226, U228 VALITUDE™ CRT-P 135, U128

Tabela 2.Urzadzenia CRT-B, ktérych dotyczy komunikat i dla ktorych wénéej wprowadzono
aktualizacg oprogramowania Model 2868 v4.07.

Nazwa produktu Modele Nazwa produktu Modele
G424, G425, G426, G428,

G224, G225,
RESONATE™ CRT-D | ©A#37.G447,G448,G524, |\~ ANT™ CRT-D | G228, G237,
G525, G526, G528, G537, byt

G547, G548 :
G124, G125, G126, G128 G150, G151
™ - ! ! ! ) ™ _ ) )
MOMENTUM™ CRT-D | 2,22 DYNAGEN™ CRT-D | J122 2120
G324, G325,
AUTOGEN™ CRT-D ggg G173, G175, G177, | ~4ARISMA™ CRT-D | G328 G337,
G347, G348
G050, GO51
™ - ™ - 1 1
INOGEN™ CRT-D G140,G141,G146,G148  ORIGEN™ CRT-D | G022 Z02

Urzadzenia CRT rozprowadzane na terenie Standw Zjednoczonych nie pozwalajg na wprowadzanie dodatnich wartosci
LV Offset (Przesuniecie stymulacji lewej komory), dlatego opisany problem ich nie dotyczy.
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Aktualizacja oprogramowania dla ydzer CRT-D Boston Scientific
rozwigzujgca problem z dodatpiwartascig LV Offset (Przesuricie
stymulacji lewej komory)

Szanowni Pastwo,

W grudniu 2017 r. firma Boston Scientific rozpelezpowiadamianie lekarzy o rzadko wystijgcym
ryzyku koniecznéci przedwczesnej wymiany ze wedl na przejcie w trwaty stan trybu awaryjnego,
spowodowany wzajemnym oddziatywaniem parametrowtym dodatnich wartii przesungcia
stymulacji lewej komory (LV) w defibrylatorach i yshulatorach przeznaczonych do terapii
resynchronizacyjnej serca (CRT-D i CRT-P). Firmas®o Scientific zobowrzata s¢ wtedy
dostarczy aktualizacje oprogramowania, ktére wyelimintg zjawisko.

Firma Boston Scientific otrzymata aproballa oprogramowania Model 2869 v2.06 i wazej
wprowadzonego oprogramowania Model 2868 v4.07 dikagdaen CRT-D. Nasi lokalni
przedstawiciele wkrétce skontakfujsie z Pastwem, w celu uaktualnienia oprogramowania
programatorow. Niniejsze pismo opisuje sposob,kivgarogramowanie rozweuje problem.

Opis oprogramowania

Omawiane oprogramowanie stosuje interaktywny linktory uniemaliwia zaprogramowanie
dodatniej wartéci LV Offset (Przesuricie stymulacji lewej komory) wkszej ni A-Blank after V-
Pace (Wygaszanie przedsionkowe po stymulacji komepo gdy opcja Tracking Preference
(Preferencjasledzenia) jest wgczona. Zgodnie z naszpoprzedny informacp z grudnia 2017 r.,
programowanie takie mogto powodoévarzegcie urzdzen CRT-D lub CRT-P, ktérych dotyczy
komunikat, w trwaly tryb awaryjny (Safety Core), mvggajc przedwczesnej wymiany wdzenia.
Problem ten nie wyspuje w uradzeniach, ktérych dotyczy komunikat i ktGre zogtaimterrogowane
przez programator o zaktualizowanym oprogramowaniu.

Dystrybucja. Niniejsze pismo nalg/ rozpowszechii do wszystkich lekarzy i pracownikow shy
zdrowia w Pastwa organizaciji, jakee musz by¢ oni $wiadomi tego problemu.

Czynnaosci umozliwiaj ace ulepszenie oprogramowania

» Upewni sie, czy wszystkie programatory ZOOM Model 3120 vraalku/klinice zostaty
uaktualnione do oprogramowania Model 2869 v2.06 czeaniej wprowadzonego
oprogramowania Model 2868 v4.07.

— Zafacznik A zawiera instrukcje potwierdzania instalaprogramowania.

— Urzadzenia, ktérych dotyczy komunikat zestawione w Tiabé 2, komunikujce st z
uaktualnionym programatorem nie stwagzpiz ryzyka przejcia w trwaty stan trybu
awaryjnego ze wzgtu na wzajemne oddzialywanie parametrow LV Offset
(Przesungcie stymulacji lewej komory), A-Blank after V-PacéNygaszanie
przedsionkowe po stymulacji komorowej) oraz TragkiRreference (Preferencja
sledzenia).

* Po skomunikowaniu siz urzdzeniem zaprogramowanym w sposOb podatny na opisywa
problem, programator wswietli btad limitu interaktywnego. Nalgy przeprogramowa co
najmniej jeden z podanych parametréw.

 Ponadto do tego pisma naedolaczy¢ dokumentagy medyczig pacjenta, aby zachowa
swiadoma¢ tego tematu przez pozostaty okregthowania danego ugdzenia.
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Aktualizacja oprogramowania dla ydzer CRT-D Boston Scientific
rozwigzujgca problem z dodatpiwartascig LV Offset (Przesuricie
stymulacji lewej komory)

Informacje dodatkowe

Ryzyko przedwczesnej wymiany gdzen, ktorych dotyczy komunikat, w zwizku z omawianym
zachowaniem nie wygbuje w konfiguracjach omawianych modeli przeznagztnna rynek USA,
poniewa dodatnie wartéci przesungcia stymulacji lewej komory nieggam dosgpne. Firma Boston
Scientific zdaje sobie sprawe skutkéw komunikatu zarowno dlaiBtwa, jak i Pastwa pacjentow,
dlatego pragniemy zapewnie bezpieczestwo pacjentdw ma dla nas najgyy priorytet. Jeeli map
Paistwo dodatkowe pytania odiroe do niniejszych informacji lub chazgtost zdarzenia kliniczne,
prosimy skontaktow@ si¢ z przedstawicielem firmy Boston Scientific lub BEmM Obstugi
Techniczne.

Z powaaniem

/I ¢~

Renold Russie
Wiceprezes, Dziat Zapewnienia J&kb
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Zatacznik A — Identyfikacja oprogramowania programatora

Sprawdzé
uaktualnienia
oprogramowania

Programator model 3120 ZOOM™

Wybrat przycisk
About (Informacije) i
sprawdzé model i
wersg
oprogramowania
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Institution | Bostan Stientific ]
Programmer Model 3120
Programimer Serial Numbes 1234567
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Model 2869 v2.06 obstuguje wdzenia CRT-P wymienione w Tabeli 1
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Wczeniej wprowadzony model 2868 v4.07 obstugujegdeenia CRT-D
wymienione w Tabeli 2

Ulepszenie
oprogramowania

Obstugiwane urgdzenia, ktére komunikajsie z tym oprogramowaniem nie
stwarzag juz ryzyka przejcia w trwaty stan trybu awaryjnego ze wah na
wzajemne oddziatywanie parametrow LV Offset (Proggiie stymulacji lewej
komory), A-Blank after V-Pace (Wygaszanie przedsawe po stymulacji
komorowej) oraz Tracking Preference (Preferefigdzenia).
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