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Temat: Aktualizacja oprogramowania dla defibrylatorébwzgznaczonych do terapii
resynchronizacyjnej serca (CRT-D) rozwmijagca problem z wart@iami przesuricia
stymulacji lewej komory, opisany w grudniu 201 Ddniesienie: 92179817-FA

Komunikat podsumowujacy dotyczacy bezpieczéastwa stosowania produktu

(ESN)

* Nowe oprogramowanie dla programatora ZOOM™ ModePBTozwhzuje problem, o
ktorym informowalimy wczeéniej, polegajgcy na ryzyku przedwczesnej wymiany goizen
CRT-D, ktorych dotyczy komunikat, ze wedu na przejcie w trwaty stan trybu awaryjnego,
spowodowane wzajemnym oddziatywaniem parametrowjnaliagcym dodatnie wartai LV
Offset (Przesugtie stymulacji lewej komory)

* Obecnie trwa proces uaktualniania programatorOw zgciam wspomnianego nowego
oprogramowania

* Ryzyko przedwczesnej wymiany spowodowane takim a@aemiem nadal istnieje dla
urzadzen CRT-P, poniewaaktualizacja oprogramowania oczekuje na zatwiendze

» Z urzzgdzeniami CRT-P, ktorych dotyczy komunikat nglgoostpowa zgodnie z wczaiej
przekazanymi zaleceniami

Tabela 1 Urzadzenia CRT-D, ktérych dotyczy komunikat i dla ktérych desha jest aktualizacja
oprogramowania.

Nazwa produktu Modele Nazwa produktu Modele
G424, G425, G426,
G428, G437, G447, ™
RESONATE™ CRT-D | GA48, G524, G525, Lot ONT 6224, 6225, G228,
G526, G528, G537, ) ' '
G547, G548
G124, G125, G126 DYNAGEN™ G150, G151, G156
™ _ 1 H 1 ) 1 ]
MOMENTUM™ CRT-D G128, G138 CRT-D G158
G172, G173, G175, CHARISMA™ G324, G325, G328,
AUTOGEN™ CRT-D G177, G179 CRT-D G337, G347, G348

G140, G141, G146, ORIGEN™ CRT-D G050, G051, G056,

INOGEN™ CRT-D G148 G058

Tabela 2 Urzadzenia CRT-B ktérych dotyczy komunikat — nale postpowa: zgodnie zaleceniami
przekazanymi w grudniu 2017 r.

Nazwa produktu Modele Nazwa produktu Modele
VISIONIST™ CRT-P U225, U226, U228 VALITUDE™ CRT-P | U125, U128

Urzadzenia CRT rozprowadzane na rynku Stanﬁ)ﬁ ZMR?%’H%/Q%%QW%@P@W@%%@Eir?e(PdatniCh warto$ci LV Offset (Przesuniecie
stymulacji lewej komory), dlatego opisany problem ich fite otyczy+32 2 416 7222
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Aktualizacja oprogramowania dla ydzern CRT-D Boston Scientific
rozwiazujaca problem dodatniej
wartasci przesungcia stymulacji lewej komory (LV Offset)

Szanowni Pastwo,

W grudniu 2017 r. firma Boston Scientific rozpelezpowiadamianie lekarzy o rzadko wystijacym
ryzyku koniecznéci przedwczesnej wymiany ze wzdlu na przeécie w trwaly stan trybu
awaryjnego, spowodowany wzajemnym oddziatywaniemampatrow, w tym dodatnich waéac
przesungcia stymulacji lewej komory (LV) w stymulatorachdefibrylatorach przeznaczonych do
terapii resynchronizacyjnej serca (CRT-P i CRT-Byma Boston Scientific zobowzata s¢ wtedy
dostarczy aktualizacje oprogramowania, ktére wyelimitg zjawisko.

Firma Boston Scientific otrzymata niedawno znak @& oprogramowania Model 2868 v4.07 TY+
przeznaczonego do wdzen CRT-D. Nasi lokalni przedstawiciele wkrotce skdatgs Sic z
Paistwem w celu aktualizacji oprogramowania programato Niniejsze pismo opisuje sposob, w
jaki oprogramowanie rozwkuje ten problem w ugglzeniach CRT-D, ktérych dotyczy komunikat, a
takze potwierdza dalsze stosowanie dotychczasowychcaalerzadzen CRT-P, ktorych dotyczy
komunikat, a do czasu, gdy dogine lzdzie ich oprogramowanie.

Opis oprogramowania urzzdzen CRT-D, ktorych dotyczy komunikat

Oprogramowanie to stosuje interaktywny limit, ktéupiemaliwia zaprogramowanie dodatniej
wartasci LV Offset (Przesurcie stymulacji lewej komory) wkszej ng A-Blank after V-Pace
(Wygaszanie przedsionkowe po stymulacji komorowggly opcja Tracking Preference (Preferencja
sledzenia) jest wilczona. Zgodnie z naspoprzednd informacp z grudnia 2017 r., programowanie
takie mogto powodowa przepcie urzdzen CRT-D w trwaly tryb awaryjny (Safety Core),
wymagajic przedwczesnej wymiany wdzenia. Problem ten nie wygpuje w uradzeniach CRT-D,
ktorych dotyczy komunikat i ktére zostazinterrogowane 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 uegzen CRT-D

* Upewnt sie, czy wszystkie programatory ZOOM Model 3120 varaalku/klinice zostaty
uaktualnione do oprogramowania Model 2868 v4.07 TY+

— Zafacznik A zawiera instrukcje potwierdzania instalaprogramowania.

— Urzadzenia CRT-D zestawione w Tabeli 1, ktére komunjksig z uaktualnionym
programatorem nie stwarzguz ryzyka przejcia w trwaty stan trybu awaryjnego ze
wzgledu na wzajemne oddziatywanie parametrow LV Offgazésunjcie stymulaciji
lewej komory), A-Blank after V-Pace (Wygaszanie gagionkowe po stymulaciji
komorowej) oraz Tracking Preference (Preferefigedzenia).

» Po skomunikowaniu ¢iz urzdzeniem CRT-D zaprogramowanym w sposéb podatny na
opisywany problem, programator swyietli btad limitu interaktywnego. Nalg
przeprogramowaco najmniej jeden z podanych parametréow.

« Ponadto do tego pisma najedolczy¢ dokumentag medyczm pacjenta, aby zachowa
swiadoma¢ tego tematu przez pozostaty okregtbowania danego ugdzenia CRT-D.

Mi edzynarodowy Dziat Obstugi Technicznej
+32 2 416 7222
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Aktualizacja oprogramowania dla ydzern CRT-D Boston Scientific

rozwiazujaca problem dodatniej
wartasci przesungcia stymulacji lewej komory (LV Offset)

Zalecenia dotycace problemu z dodatnim przesungciem stymulacji lewej komory w
urzadzeniach CRT-P

Oprogramowanie dla ugdzen CRT-P wyszczegolnionych w Tabeli 2 nie jest jeszcz
dostpne, dlatego naky nadal stosow@sie do zalecé podanych w grudniu 2017 r.

Jezeli urzadzenie CRT-P, ktorego dotyczy komunikat wymaga tlidpwartagci LV Offset
(Przesungcie stymulacji lewej komory), natg uwzgkdni¢ indywidualne potrzeby
wynikajace ze stanu zdrowia pacjenta i zaprograntowwaBlank after V-Pace (Wygaszanie
przedsionkowe po stymulacji komorowej) na wé&itavickszz od dodatniej warkxi LV
Offset (Przesumcie stymulacji lewej komory), albo wydzy¢ Tracking Preference
(Preferencjdledzenia) ustawiag jej wartég¢ jako ,OFF” (WYLACZONA).

Do tego pisma lub pierwotnego komunikatu dotyego bezpieczstwa stosowania produktu
(FSN) naley dolgczy¢ dokumentag medyczm pacjenta, aby zachowawiadomaé tego
tematu przez pozostaty okresytkowania danego ugdzenia CRT-P.

Informacje dodatkowe

Ryzyko przedwczesnej wymiany ydzen, ktorych dotyczy komunikat, w zwzku z omawianym
zachowaniem nie wygbuje w konfiguracjach omawianych modeli przeznagztnna rynek USA,
poniewa dodatnie wartéci przesungcia stymulacji lewej komory niegsdostpne. Firma Boston
Scientific zdaje sobie sprawe skutkdw komunikatu zarowno dlaiBtwa, jak i Pastwa pacjentow,
dlatego pragniemy zapewhnize bezpieczgstwo pacjentdw ma dla nas najsyy priorytet. Jeeli
majy Paistwo dodatkowe pytania odéroe do niniejszych informacji lub chczgtost zdarzenia
kliniczne, prosimy skontaktowasic z przedstawicielem firmy Boston Scientific lub Blam Obstugi
Techniczne.

Z powaaniem

JI I ¢

Renold Russie
Wiceprezes, Dziat Zapewnienia J&ko

Mi edzynarodowy Dziat Obstugi Technicznej
+32 2 416 7222

Listothies =r18ice @psaagom



Zatacznik A — Identyfikacja oprogramowania programatora

Sprawdz¢, czy omawiana
aktualizacja oprogramowania
zostata zainstalowana w
programatorze ZOOM™
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Institution Boston Scientific J
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Obstugiwane urmzenia CRT-D, ktore
komunikup sie z tym oprogramowaniem nie
stwarzag juz ryzyka przejcia w trwaly stan
trybu awaryjnego ze wzgllu na wzajemne
oddziatywanie parametréow LV  Offset
(Przesunjcie stymulacji lewej komory), A-
Blank after V-Pace (Wygaszanie
przedsionkowe po stymulacji komorowej)
oraz Tracking Preference (Preferencja
sledzenia).

=

Ulepszenie oprogramowania

Mi edzynarodowy Dziat Obstugi Technicznej
+32 2 416 7222
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