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Technische Informationen zur Programmierung der LV- Korrektur bei CRT-Schrittmachern (CRT-P)
und CRT-Defibrillatoren (CRT-D) fur die Cardiale Resynchronisationstherapie (CRT).
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Gerate-Namen Modell-Nummern

VALITUDE™ CRT-P U125, U128

RESONATE™ CRT-D G424, G425, G426, G428, G437, G447, G448, G524, G525, G526, G528, G537, G547, G548
MOMENTUM™ CRT-D G124, G125, G126, G128, G138
AUTOGEN™ CRT-D G172, G173, G175, G177, G179
INOGEN™ CRT-D G140, G141, G146, G148
VISIONIST™ CRT-P U225, U226, U228

VIGILANT™ CRT-D G224, G225, G228, G237, G247, G248
CHARISMA™ CRT-D G324, G325, G328, G337, G347, G348
DYNAGEN™ CRT-D G150, G151, G156, G158

ORIGEN™ CRT-D G050, G051, G056, G058

Sehr geehrte Damen und Herren,

dieses Schreiben enthélt wichtige Informationen zur Programmierung, um ein unbeabsichtigtes asynchrones
biventrikuléres (BiV) Stimulationsverhalten beim Tracking erhohter Vorhofrhythmen zu vermeiden, dass bei
bestimmten  CRT-Schrittmachern (CRT-P) und CRT-Defibrillatoren (CRT-D) fur die Cardiale
Resynchronisationstherapie (CRT) von Boston Scientific auftreten kann. Eine wiederholte Erkennung eines solchen
unbeabsichtigten asynchronen BiV-Stimulationsverhaltens kann dazu fiihren, dass das implantierte Gerat in den
permanenten Sicherheitsmodus (Safety Core™) schaltet und deshalb vorzeitig ausgetauscht werden muss.

Ein unbeabsichtigtes asynchrones BiV-Stimulationsverhalten kann nur auftreten, wenn eine selten angewendete
Parameterkombination programmiert wurde. Die gilt insbesondere fiir:

e Programmierung der Linksventrikuldren LV-Korrektur (LV-Offset) auf einen positiven® Wert, der groRer
ist als das Intervall fur atriales Blanking nach ventrikularer Stimulation (A-Blanking nach V-Stimulation)
und bei

e Tracking-Praferenz = EIN (nominal).

Bis eine Software verfligbar ist, die die Programmierung einer anfalligen Parameterkombination verhindert, sollen
die beigefugten Programmierempfehlungen Risiken ausschlieBen, die mit einem vorzeitigen Gerédtaustausch
aufgrund dieses Verhaltens verbunden sind. CRT-Gerdte, die auf eine synchrone BiV-Stimulation (LV-Korrektur =
null) oder eine sequentielle BiV-Stimulation, mit LV- vor RV-Stimulation (negativer Wert der LV-Korrektur),
programmiert sind, sind nicht von den in diesem Schreiben aufgefiihrten Risiken betroffen.

Die CRT-P- und CRT-D Gerdte von Boston Scientific werden von verschiedenen Software-Anwendungen
unterstiitzt. Das Softwareupdate fiir die CRT-P Geréte befindet sich in der Entwicklung. Wir gehen davon aus, dass
wir das CRT-P Softwareupdate bei den Behdrden im Mérz 2018 einreichen und abhéngig von der Zulassung im
Oktober 2018 veroffentlichen kdnnen. AnschlieBend beginnt die Entwicklung des CRT-D Softwareupdates, das wir
voraussichtlich im August 2018 einreichen und abhdngig von der Zulassung im Mérz 2019 ver6ffentlichen kdnnen.

Beschreibung und klinische Implikationen
Anhang A beschreibt die Parameter und Interaktionen, die dazu fuhren, dass ein vorzeitiger Austausch eines CRT-
Gerats aufgrund dieses Verhaltens erforderlich wird.

'Eine positive LV-Korrektur ermoglicht die sequenzielle BiV-Stimulation, indem der rechtsventrikulare Stimulationsimpuls um
einen programmierten Wert in Millisekunden vor dem linksventrikularen Stimulationsimpuls erfolgt.
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Beobachtete Haufigkeit

Von den 60.500 CRT-Geréten, die weltweit im Umlauf sind, sind nach Schatzungen von Boston Scientific ca. 300
Gerate mit einer Parameterkombination programmiert, die zu einem solchen Gerateverhalten fuhren kann. Bisher
liegen zwei bestétigte Falle vor, in denen ein Gerat vorzeitig aufgrund dieses Geréteverhaltens ersetzt werden
musste (0,7 %). In einem der beiden Falle ist der Patient aufgrund von Komplikationen beim Austausch verstorben.

Empfehlungen
Gehen Sie wie folgt vor, um das Risiko, das mit dem vorzeitigen Austausch des Geréts aufgrund eines solchen
unbeabsichtigten asynchronen BiV-Stimulationsverhaltens verbunden ist, zu eliminieren:

1. Uberpriifen Sie die Dokumentation/Aufzeichnungen der Programmierung der von Ihnen implantierten,
gemal Anhang B betroffenen CRT-Gerdéte.

2. Wenn der Parameter fiir die LV-Korrektur auf null oder auf einen negativen Wert programmiert ist, besteht
keine Gefahr, dass sich das Geréat wie oben beschrieben verhalt.

3. Ist der Parameter flr die LV-Korrektur auf einen positiven Wert programmiert, Uberprifen Sie, ob die
folgenden Bedingungen erfillt sind:

A. Der positive LV-Korrekturwert Ubersteigt das Intervall fur das atriale Blanking nach ventrikulérer
Stimulation, wobei ,,Smart Blanking® einem Wert von 37,5 ms entspricht, und
B. Die Tracking-Préaferenz auf EIN programmiert ist.

4. Uberschreitet bei einem Patienten der positive LV-Korrekturwert den Wert fiir das atriale Blanking nach
ventrikularer Stimulation UND ist die Tracking-Praferenz auf EIN programmiert, bestellen Sie den
Patienten ein, um das CRT-Gerét entsprechend den individuellen medizinischen Bedurfnissen des
Patienten wie folgt umzuprogrammieren:

A. Programmieren Sie das CRT-Gerit so, dass der Wert fiir ,,A-Blanking nach V-Stimulation® groBer ist
als der positive LV-Korrekturwert, oder
B. Deaktivieren Sie die Tracking-Préferenz, indem Sie sie auf AUS programmieren.

5. Gerite, bei denen der Wert fiir ,,A-Blanking nach V-Stimulation* den positiven Wert der LV-Korrektur
Uberschreitet, sind nicht von diesem Verhalten betroffen.

6. Gerdte, bei denen die Tracking-Praferenz auf AUS programmiert ist, sind nicht von diesem Verhalten
betroffen.

Wenn bei einem neu implantierten CRT-Geréat von Boston Scientific eine positive LV-Korrektur gewunscht ist,
berticksichtigen Sie die individuellen medizinischen Bedurfnisse des Patienten und programmieren Sie entweder
den Wert flr das atriale Blanking nach ventrikuldrer Stimulation gréRer als den positiven LV-Korrekturwert oder
deaktivieren Sie die Tracking-Préaferenz, indem Sie sie auf AUS programmieren.

Anhang B enthélt einen Ablaufplan mit Empfehlungen, eine Liste der mdglicherweise betroffenen Gerate und eine
Liste der Einstellungen an einem Beispielgerét. Bitte beachten Sie, dass Gerdatemodelle in den USA mit diesen
Konfigurationen nicht von den Risiken betroffen sind, die mit einem vorzeitigen Geréateaustausch aufgrund dieses
Verhaltens verbunden sind, da hier keine positiven LV-Korrekturwerte verfiigbar sind. Anhang C enthalt
Bildschirmdarstellungen des Programmiergeréates zur Visualisierung der Programmierempfehlungen.

Zusatzliche Informationen

Bitte leiten Sie diese Mitteilung an das medizinische Fachpersonal Ihres Krankenhauses weiter, das informiert
werden muss sowie an Abteilungen und/oder Facheinrichtungen, die potenziell betroffene Produkte erhalten
haben..

Boston Scientific mochte sich fur die bei Ihnen und Ihren Patienten fur die durch dieses Schreiben verursachten
Folgen entschuldigen und versichert lhnen, dass die Sicherheit der Patienten fiir uns nach wie vor die hochste
Prioritét hat. Bitte kontaktieren Sie lhre Boston Scientific Vertretung oder unseren Technischen Kundendienst, falls
Sie zusatzliche Fragen zu diesem Informationsschreiben haben oder klinische Ereignisse melden méchten.

Mit freundlichen Grifien,

7 M ge—

Renold Russie
Vizeprasident, Qualitatssicherung
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Anhang A: Beschreibung der aufgefiihrten Parameter aus der Produktbenachrichtigung
zur LV-Korrektur von Dezember 2017

Beschreibung der Parameter

Nachstehend ist die Kombination programmierbarer und nicht programmierbarer Parameter beschrieben, die zum
unbeabsichtigten asynchronen BiV-Stimulationsverhalten des Gerats fiihren kann. Weitere Einzelheiten zu diesen
Parametern finden Sie in den jeweiligen Produkt-Handblchern, die online unter www.BostonScientific-
eLabeling.com zur Verfligung stehen.

Tracking-Préferenz dient zur Wiederaufnahme des Vorhof-Trackings bei Frequenzen unterhalb der MTR, wobei die
post-ventrikulare atriale Refraktarzeit (PVARP) vorubergehend verkirzt wird, wenn ein atriales Ereignis in der
PVARP in zwei aufeinanderfolgenden Herzzyklen erfasst wird. Die Tracking-Praferenz ist in CRT-Geraten nominell
aktiviert (EIN) und wird selten geéndert. CRT-Geréte, bei denen die Tracking-Praferenz auf AUS programmiert ist,
sind nicht von den in dieser Produktbenachrichtigung aufgefuhrten Risiken betroffen.

LV-Korrektur ermdglicht die Anpassung der Verzogerung zwischen der Abgabe des links- und des
rechtsventrikularen Stimulationsimpulses. Die LV-Korrektur ist nominell auf null oder synchrone BiV-Stimulation
programmiert. Studien lassen vermuten, dass eine sequenzielle BiV-Stimulation die mechanische Dyssynchronie
aufgrund der Verzogerungen der Kontraktion zwischen den Ventrikeln in Langsrichtung verringern und die
Ejektionsfraktion verbessern kann.? Ein positiver LV-Korrekturwert sorgt dafir, dass die RV-Stimulation vor der LV-
Stimulation stattfindet (programmierbar auf bis zu 100 ms). Aufgrund der nominellen Einstellung und Pravalenz des
Linksschenkelblocks im Reizleitungssystem von Patienten mit Herzinsuffizienz und CRT-Indikation werden LV-
Korrekturwerte haufiger auf null oder negative Werte programmiert. CRT-Geréte, bei denen ein LV-Korrekturwert
von null oder ein negativer LV-Korrekturwert programmiert ist, sind nicht von den in dieser Produktbenachrichtigung
aufgefiihrten Risiken betroffen.

A-Blanking nach V-Stimulation férdert die angemessene Detektion intrinsischer atrialer Ereignisse und verhindert
das Oversensing von Crosstalk-Ereignissen nach einer RV- oder LV-Stimulation. Blanking-Parameter sind
typischerweise programmierbare Intervalle. Smart Blanking ist ein programmierbarer Wert bei Geraten mit
automatischer Verstarkungsanpassung (AGC). Smart Blanking verwendet eine Kombination aus einer Blankingzeit
von 37,5ms und einer Erhdéhung in Abhandigkeit von der Wahrnehmungsschwelle der automatischen
Verstarkungsanpassung. Der Nominalwert fiir CRT-Ds ist Smart Blanking, der Nominalwert fir CRT-Ps ist 125 ms.
CRT-Geréate, bei denen der Wert von ,A-Blanking nach V-Stimulation“ grof3er ist als der positive LV-Korrekturwert,
sind nicht von den in dieser Produktbenachrichtigung aufgefiihrten Risiken betroffen.

Safety Core™ (Sicherheitsmodus) sorgt fiir eine lebenserhaltende Therapie, wenn gewisse nicht behebbare oder
wiederholte Betriebsstorungen auftreten, die ein Reset des Systems ausldsen. Wenn das CRT-Gerét innerhalb von
48 Stunden dreimal neu gestartet wird, schaltet es in den permanenten Sicherheitsmodus um und sollte ersetzt
werden.

Beschreibung klinischer Implikationen

Um dieses Verhalten des CRT-Gerats auszulésen, muss sich die intrinsische atriale Frequenz so weit erhdhen,
dass die Tracking-Praferenz greift und sich somit die PVARP verkirzt. Wenn bei aktiver Tracking-Praferenz der
positive LV-Korrekturwert groRer ist als ,A-Blanking nach V-Stimulation“ und ein atriales Ereignis nach einer RV-
Stimulation, jedoch vor der LV-Stimulation mit positiver LV-Korrektur erfasst wird, wird eine zweite LV-Stimulation
geplant, sodass das Timing von RV- und LV-Stimulation nicht wie vorgesehen korrekt synchronisiert ist. Die
asynchrone LV-Stimulation wird wie vorgesehen von der Stimulationsiiberwachung der Sicherheitsarchitektur
erkannt, wodurch ein Fehler mit nachfolgendem Reset des Geréats ausgeldst wird. Wenn sich diese Ereignissequenz
innerhalb von 48 Stunden zwei weitere Male wiederholt (insgesamt 3 Gerate-Resets), wechselt das Gerat
permanent in den Sicherheitsmodus (Safety Core) und sollte ersetzt werden.

Eine Dyssynchronie zwischen RV- und LV-Stimulation kann bei jedem Boston Scientific CRT-Gerat auftreten, das
so programmiert wurde, wie in diesem Schreiben beschrieben. Jedoch ist die Stimulationstiberwachung in CRT-
Geraten der vorherigen Generation® nicht dafir ausgelegt, eine asynchrone RV- und LV-Stimulation zu erkennen,
weshalb bei solchen Geraten keine Reaktion des Safety Core erfolgt.

2Soggard P, Egeblad H., et al. Sequential vs. simultaneous biventricular resynchronization for severe heart failure. Circulation
2002;106:2078-2084.
*COGNIS™, INCEPTA™, ENERGEN™ und PUNCTUA™ CRT-Ds sowie INVIVE™ und INTUA™ CRT-Ps.
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Anhang B: Ablaufplan Empfehlungen,

Liste moglicher bet

roffener Gerate und

Programmierung von Muster- bzw. Beispielgeraten
der Produktbenachrichtigung zur LV-Korrektur von Dezember 2017

Ablaufplan mit Empfehlungen

Identifikation
betroffener CRT-G

Programmieren Sie
erate betroffene CRT-Geréte

Nicht betroffen oder
Risiko beseitigt

Uberpriifen Sie die
Aufzeichnungen zur
Programmierung
mdglicherweise betroffener
CRT-Geréte

LV-Korrektur: Null
oder negativer
Wert?

Positiver LV-
Korrekturwert
<40 ms?

Positiver LV-
Korrekturwert > A-
Blanking nach V-

Stimulation?

Tracking-Praferenz
= Ein?

>

Nicht von den in diesem Schreiben
beschriebenen Risiken betroffen

Betroffenes Gerét neu programmieren:
-Blanking > +LV-Korrektur; oder —9
-Tracking-Préaferenz = Aus

Risiko im betroffenen Gerét eliminiert
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Anhang B: Ablaufplan Empfehlungen,
Liste moglicher betroffener Gerate und
Programmierung von Muster- bzw. Beispielgeraten
der Produktbenachrichtigung zur LV-Korrektur von Dezember 2017

Moglicherweise betroffene CRT-Gerate

CRT-P- und CRT-D-Gerate, bei denen ein LV-Korrekturwert von null oder ein negativer LV-Korrekturwert
programmiert ist, sind nicht von den in dieser Produktbenachrichtigung aufgefiihrten Risiken betroffen. Von den
in diesem Schreiben beschriebenen Risiken sind nur die nachstehend aufgefiihrten Gerdte mit Tracking-
Praferenz und einem das Intervall von ,A-Blanking nach V-Stimulation“ Gberschreitenden positiven LV-
Korrekturwert betroffen.

VALITUDE™ CRT-P, Modelle U125 und U128 VISIONIST™ CRT-P, Modelle U225, U226 und U228

RESONATE™ CRT-D, Modelle G424, G425, G426, VIGILANT™ CRT-D, Modelle G224, G225, G228,
G428, G437, G447, G448, G524, G525, G526, G528, G237, G247, G248
G537, G547, G548

MOMENTUM™ CRT-D, Modelle G124, G125, G126, CHARISMA™ CRT-D, Modelle G324, G325, G328,
G128, G138 G337, G347, G348

AUTOGEN™ CRT-D, Modelle G172, G173, G175, DYNAGEN™ CRT-D, Modelle G150, G151, G156,
G177, G179 G158

INOGEN™ CRT-D, Modelle G140, G141, G146, G148 | ORIGEN™ CRT-D, Modelle G050, G051, G056, G058
Bei Konfigurationen dieser Geratemodelle in den USA ist die LV-Korrektur auf Werte zwischen -100 ms und 0 ms

beschréankt. Daher sind diese Gerate nicht von den Risiken betroffen, die mit einem vorzeitigen Austausch des
Gerats aufgrund dieses unbeabsichtigten asynchronen BiV-Stimulationsverhaltens verbunden sind.

Einstellungen an Beispielgeraten

Die programmierbaren Parameter werden auf Geraten mit und ohne linksventrikularem Multisite-Pacing (LV
MSP) unterschiedlich angezeigt. Wenn der programmierte ,Modus” ein Stimulationsmodus ohne Tracking ist
(z. B. DDI, VVI usw.), ist die Tracking-Praferenz nicht als programmierbarer Parameter verfligbar und wird auch
nicht in der Liste der Einstellungen angezeigt. Gerate mit deaktivierter Tracking-Praferenz sind nicht von den in
diesem Schreiben aufgefiihrten Risiken betroffen.

Liste der Gerateeinstellungen bei Gerdaten ohne LV MSP

Brady/CRT
Normal-Einstellungen
Modus DDD Stimulation
Untere Grenzfrequenz 45 min™ oA 35V@04ms
Max. Trackingfrequenz 130 min™ mRY 35V@0,4ms
AV-Verzég. Stim. 180 - 180 ms LV 35V@ 04 ms
AV-Verzég. Detekt. 120 - 120 ms Empfindlichkeit
A-Refraktarzeit (PVARP) 240 - 280 ms A AGC 0,25 mV
RV Refraktarzeit (RVRP) 230 - 250 ms HRV AGC 0,6 mV
LV Refraktarzeit (LVRP) 250 ms oLV AGC 1,0 mV
i i Ril Elekiroden
LV-Korrektur 40 ms oA
nacl ms Stimulation Bipolar
LV Schutzint 400 ms_ Detektion Bipolar
Blanking mRY
A-Blanking nach V-Stimulation Smart ms Stimulation Bipolar
A-DIankINg nach RV-Deteraon o omarcms Detektion Bipolar
RV-Blanking nach A-Stimulation 65 ms oLV
LV-Blanking nach A-Stimulation Smart ms Elektrodenkonfiguration Quadripolar
Storreaktion DOO Stimulation LVSp.1>>RV
Frequenzverhalten Detektion LVSp.1>>LVRing2
Frequenzglattung Frequenzadptive Stimulation
Anstieg Aus % Atemminutenvolumen Passiv
Abfall Aus % Akzelerometer Passiv
Frequenzhysterese

+1 e Ay H
I Synchronisationspraferenz Ein I
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Anhang B: Ablaufplan Empfehlungen,
Liste moglicher betroffener Gerate und
Programmierung von Muster- bzw. Beispielgeraten
der Produktbenachrichtigung zur LV-Korrektur von Dezember 2017

Liste der Gerateeinstellungen bei Geraten mit LV MSP

Die Stimulationsreihenfolge ,RV—LVa—LVb* gibt an, dass die RV-Stimulation vor der LV-Stimulation erfolgt.
Andere Werte der Stimulationsreihenfolge sind nicht von den in diesem Schreiben aufgefiihrten Risiken
betroffen. Geréte mit deaktivierter Tracking-Praferenz sind nicht von den in diesem Schreiben aufgefiihrten
Risiken betroffen.

Brady/CRT
Normal-Einstellungen
Modus DDD Stimulation
Untere Grenzfrequenz 45 min? ®A 35V@0,4ms
Max. Trackingfrequenz 130 min™ mRV 35V@0,4ms
AV-Verzég. Stim. 180 - 180 ms +LVa 35V@04ms
AV-Verzdg. Detekt. 120 - 120 ms +LVb 35V@0,4ms
A-Refraktarzeit (PVARP) 240 - 280 ms Empfindlichkeit
RV Refraktarzeit (RVRP) 230 - 250 ms ®A AGC 0,25 mV
LV Refraktarzeit (LVRP) 250 ms HRV AGC 0,6 mV
Ventr. Stimulations-Kammer Biv *LV AGC 1,0 mV
PVARP nach VES 400 ms Elektroden
int ANN .A
Blanking Stimulation Bipolar
A-Blanking nach V-Stimulation Smart ms Detektion Bipolar
- - HRV
RV-Blanking nach A-Stimulation 65 ms Stimulation Bipolar
LV-Blanking nach A-Stimulation Smart ms Detektion Bipolar
Stdrreaktion DOO *LV
Frequenzverhalten Elektrodenkonfiguration Quadripolar
Frequenzglattung Stimulation (LVa) LVRing2>>RV
Anstieg Aus % Stimulation (LVbk) LVSp.1>>RV
Abfall Aus % ion 1VSp 1>>| VR
Frequenzhysterese LV MultiSite Pacing
l_wm- tur in’ Stimulationsreihenfolge RV—LVa—LVb
Synchronisationspraferenz Ein RV-LVa-Korrektur 40 ms
-Korrektur 0Oms
Frequenzadptive Stimulation
Atemminutenvolumen Passiv
Akzelerometer Passiv
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Anhang C: Navigation fur die Programmierempfehlungen der Produktbenachrichtigung vom Dezember 2017 zur LV-Korrektur

Um die mit einem vorzeitigen Austausch eines CRT-Geréts verbundenen Risiken zu Programmieren des atrialen Blanking nach ventrikularer
eliminieren, programmieren Sie CRT-Geréte, die von dem in diesem Schreiben Stimulation
beschriebenen Geréteverhalten betroffen sind, entsprechend den individuellen 4. Wahlen Sie auf F — ﬁ
medizinische Bedirfnissen des Patienten wie folgt um. der Seite = 2
, , , , [Einstellungen L s =
Programmieren des atrialen Blanking nach ventrikul&rer Timing, —— - s o
Stimulation Frequenzverhalten, w o %:“

1. Wahlen Sie auf Stérung* B

Hysterese-Korrektur Aus| min~*

der Seite SYSTEMUBERBLICK ———— | | UBERBLICK EREIGNISSE ——————————————— ) ] F— Suchhysterese B 7vhien
L+Zusammenfassung* ] raiemendaten "L ERGIET ) B die Schaltflache Sychonisationspesterans (el
Keine neue ¥-Tachykardie m.Therapie [ . o«
Letate Nachkantrolle KA L1 0% +Blanking
. . ymplant oLy 0 %
die Registerkarte e .
sEinstellungen*®
2 UBERBLICK EINSTELLUNGEN
. 200 min*  ATP S TREET RS VI
zﬂlhradzn \Ell:k:ulﬂ:s:?::l‘;:r:q\:;IIQQLH v‘r & 160 mintd” ATP & 410, 41), 4154
& &‘:::: e oM wm 5. Wahlen Sie auf - — —
B LW Korrektur & B ms & . - ]
[oscenmm Q ¥ ¥ . . der Seite
T e »Einstellungen — N RN
Blanking® fur RY-Blanking nach A-Stimulation __53] ms
2. Wahlen Sie in der TEINSTELLUNGEN ,A-Blanking nach V-
Registerkarte “Oberblick Einstellungen Stimulation” einen
,Einstellungen* — VENTRIKULARE TACHY groReren Wert als
entratire Zonen — . . 3 e o o~ die positive LV-
die Schaltflache o sl aies Korrektur.
NT Tuln Ramp L4L), 410, 4104
,Normale
Einstellungen” ATRIALE TACHY
m Therapie
§ o - - . A ———
B ol [ foeiveraes 6. Programmier- =
- Bi ms : H “ 'EINSTELLUNGEN - BLANKING
Ce DS L SR I Optionen in ms fur
AV-Verzig. :'m‘ l:“ = l:“ ms :u\v 3’: ‘: LA m A-Blanking nach V-Stimulation |_smart) [T I TR
Shalierung |__min1] AV-Varzlo Owtel 120 - 120° m3 =SB0 GG CRT D 85 105 A-Blanking nach RV-Detektion sm55| [
| -Ds: 85, , RY-Blanking nsch A-Stirmulation |53 ] 5]
LV-Blanking nach i Sm;
EE T T e e e 125 und Smart ‘ e
— - T T— S ——  ——— nominal);
3_ Wahlen S|e auf mﬁ ( )
der Seite PARAMETER STIMULATION UND DETEKTION CRT-Ps:
,,Einstellungen - Modus DDD Amplitude  Impulsdauer  Empfindlichkeit .
N | B d /CRT“ Untars Grenzirequent [_35] min> LES 35] ve 04] ms AGC 025 mv 85’ 105, 125
_Orma ra'_ Y Max. Trackingfrequenz [__130) mins ey [l ve [od s [_Accadl m (nominal) 150, 175
die Schaltflache Wil Sesertramuens .- | il ve el - (e . ! '
AV-Verzbg. Sti (8o} [__1s0) u Details zu Stimulation 200 und Smart*.
AL i me 254 und Detektion
Timing :\':l:nlig: Dl:nlsl. 120- 120| ms .
n ’ - Refraktarzeit (PVARP) zqn]— 280 ms ELEKTRODEN *Nur Verfu bar wenn L . . .
Frequenzverhalten, i s L 5 AV die AGC-Dotorton | X SN SRR I M MR Ty
A “ o irzeif VRF) ms im.{ e ipolar . . . . .
Stérung o s = 1Y sim. Date s (nicht fest) aktiviert | Hinweis: Smart Blanking entspricht einem Wert von 37,5 ms;
LV-Korrekeur — FREQUENZADAFTIVE STIMULATION ist Gerate, bei denen eine positive LV-Korrektur von 35 ms oder
B Atemminutenvolumen Faniv] . . . . . . . .
B Timios Ef'c?m'“" Z Akzsterometer — weniger programmiert ist, sind von den in diesem Schreiben
storung prmienne beschriebenen Risiken nicht betroffen.
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Anhang C: Navigation fur die Programmierempfehlungen der Produktbenachrichtigung vom Dezember 2017 zur LV-Korrektur

Um die mit einem vorzeitigen Austausch eines CRT-Gerats verbundenen Risiken zu
eliminieren, programmieren Sie CRT-Geréte, die von dem in diesem Schreiben
beschriebenen Geréateverhalten betroffen sind, entsprechend den individuellen
medizinische Bedirfnissen des Patienten wie folgt um.

Programmieren des LV-Korrekturwerts in Geraten ohne LV MSP oder
mit deaktiviertem LV MSP

1. Wéhlen Sie auf
der Seite
,<Zusammenfassung*

die Registerkarte
,Einstellungen*®

© UBERBLICK EREIGNISSE

SYSTEMUBERBLICK

2. Wahlen Sie in der
Registerkarte
,Einstellungen”

die Schaltflache
.Normal
Einstellungen®

i

AV-Verzég. Stim. 180
AV-Verzig Detekt, 120 -

_“’ UBERBLICK EREIGNISSE
. Seit Izt Reset KA | Prozent stimuliert
J Patientendaten _ 0
L Keine neue V-Tachykardie m. Therapie
Letzte Nachkantrolle KA LL.J DR
Dat. Implant. KA L 0%
Aggregat Modell G179
2 UBERBLICK EINSTELLUNGEN
VE L 200 min:  ATP L AL A1L AN
7 @ Flektrodenmessungen liegen VT &% 160 mintid” TP 47 41 41) 4
2 EIT=im im zulissigen Bereich. m— S — — W
Modus oo & - Bv O o
LRL-MTE" 45 - 130 5 mint oy
AV-Verzig. Stim. 180 - 180 ms N
AV-Verziig Deteke. 120 - 10 ms
I;‘lillumkl ol Yk:‘h ms &
!Bmene
Ungefshre Zeit bis zur Explantation: 5 Jahre

UBERBLICK EREIGNISSE TESTS m

RLL LSS E O RSl Indikationsbasierte Programmierung

VENTRIKULARE TACHY

Ventrikuldre 2

s o T | B ot [ et ‘
VE AT s 41541, 41x6
VT +Burst S Ramp AL, 41, 4L
ATRIALE TACHY

| ',‘j Therapie
Il Normal 5| Post-Therapie-
£ Einstellunfen 270 Einstellungen

®A 35VE 04 ms
- 180 ms RV 35V @ 04 ms

DDD - BV

120 ms *LV 35V @ 04 ms

Abfrage

3. Wahlen Sie auf
der Seite
+Einstellungen —
Normal Brady/CRT*
den Wert

,LV-Korrektur*

'EINSTELLUNGEN - NORMAL BRADY/CRT  mysenitegen!|

PARAMETER
Modus oop)
Untere Grenzfrequenz 43] min
Max. Trackingfrequenz 130] min*
Maximale Sensorfrequenz B min
AV-Verzbg, Stim. 180} 180] ms
AV-Verzog Detekt. 120-__120] ms
A-Refraktdrzeit (PVARP) Z‘DJ- 280) ms
RV Refraktirzeit (RVRP) Egnlr 250] ms
LV Refraktirzait (LVRF) 250] ms
LV -Korrektur o) m
Timing, -
2] fras B

STIMULATION UND DETEKTION

Amplitude  Impulsdauer

Empfindlichkait

LY 35) ve 0:4) ms AGC 025 mv
mRY 35) ve 04) ms AGC 0,6] mv
Ly 35] ve 04) ms AcC 10] mv

v ’ Details zu Stimulation
i und Detektion
ELEKTRODEN
Vol ® stimDetke
A BRY Stim [Detht.
#1V Stim./Detkt.
FREQUENZADAPTIVE STIMULATION

~ )| Atemminutenvolumen
z;’
Akzelerometer

Bipolar
Bipolar
AUSWAHL

Fassiv]

Passiv

Programmieren des LV-Korrekturwerts in Geraten ohne LV MSP oder
mit deaktiviertem LV MSP

4. Programmieren
Sie die LV-Korrektur
auf null, einen
beliebigen negativen
Wert oder einen
positiven Wert, der
kleiner ist als der
Wert fur ,A-Blanking
nach V-Stimulation®.
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EINSTELLUNGEN - NORMAL BRADY/CRT — Nesen]

PARAMETER STIMULATION UND DETEKTION
Modus o Amplitude  Impulsdauer  Empfindlichkeit
Untere Grenzfrequenz 45] min on 35 ve [_od] ms mv
Max. Trackingfrequenz 130 min- wev [ 3s] ve [__oa) ms [___accaes] mv
Maximale Sensorfrequenz i R —5 T L — O
AV-Verzbg. Stim. 180)-__180] ms |2 Detalls zu Stimulation
AV-Verzig. Detekt. 120-__120] ms
A-Refraktirzeit (PVARP) 240)- 280] ms ELEKTRODEN
RV Refraktarzeit (RVAP) 230)-[__250] ms j ® 4 Stim./Detkt. Bipolar
LV Refrakeirzeit (LVRP) 250 ms & mRV Stim./Detkt. Bipolar
Ventr. Stimulations-Kammer Biv) e AUSWARL
Lv-Korrektur o) KTk RN
- Timing, 5 smaretayr] e sl s0) [_i0a) %"J

A ] A ~Optimierun -90] [__-40) 10) 60)

o) [_-30) 20) 70)

=77 | —T | 30) 80)

Hinweis: Smart Blanking entspricht einem Wert von 37,5 ms;
Geréte, bei denen eine positive LV-Korrektur von 35 ms oder
weniger programmiert ist, sind von den in diesem Schreiben

beschriebenen Risiken nicht betroffen.




Anhang C: Navigation fur die Programmierempfehlungen der Produktbenachrichtigung vom Dezember 2017 zur LV-Korrektur

Um die mit einem vorzeitigen Austausch eines CRT-Gerats verbundenen Programmieren des LV-Korrekturwerts in Geréaten mit LV MSP
Risiken zu eliminieren, programmieren Sie CRT-Geréte, die von dem in diesem 4. Programmieren Sie [ =

Schreiben beschriebenen Geréateverhalten betroffen sind, entsprechend den ?;?himlu'gtg’;ius* o e s o
individuellen medizinische Bedirfnissen des Patienten wie folgt um. 9 ; k o @

wip1

LVa—LVb—RV oder

Programmieren des LV-Korrekturwerts in Geraten mit LV MSP Lva—LVb s | wsvsve | men § s | s | |
1. Wahlen Sie auf der

. *Wenn AUS, ist LV LVSp.1> > LVRing2
Seite . SYSTEMU ICK gil‘]:ik:::K ERElchsse—M — MSP deaktiviert. LVSp.1> > LVRing3
L~Zusammenfassung |2 patensendaten e T | on - Verwenden Sie zur LVSp1>> LVRingd
Letzte Nachkontrolle KA L 0 % . 2. LV MultiSite Pacing-Werte einstellen:
. . P o 0% Programmierung der e, St seventolge/Aus Stmulvebior _ Amplde mpuisiavs
die Registerkarte Aggregat Model G548 e T T LV-Korrektur den (= b EXBRPEIT) 1y wmuiisite a 2 veo i

»Einstellungen® : slve 03] ms

Aus] Lya-Lvb]

Anhang ,LV MSP PR s =
[ Herzinsutfizisnz-Management deaktiviert”. akomnur (- P

F Flektrodenmessungen liegen 3 UBERBLICK EINSTELLUNGEN ————————————————— Pr— Y ——p—— e s e
e | S Oder wenn T ST ST W S M S
i T RV—-LVa—LVb als - ;ﬁ
ot Q AVerzog bese 30 e Stlmulatlor_lsre'lhenfolge EINSTELLUNGEN - LV MULTISITE PACING-KONFIGURATION
Ungefahre Zeit bis zur Explantation: > 8 Jahre E“;}M“'r";"‘::r"“'“‘f Ein LA pmgramm|ert ist, 1.LV VectorGuide™ starten: _ﬂ l:?ﬁ} ,G,
programmieren Sie die it
e BT R e e B Korrektur RV—LVa auf | || [yamavaer] T i %
2. Wahlen Sie in der UEINSTELLUNGEN " einen Wert, der '
Registerkarte Uberblick Einstellungen niedriger ist als der LYSh1>>LVRing2
,,Einstellungen“ VENTRIKULARE TACHY Wert flr ,,A-Blanklng LVSp.1> > LVRing3 [
R T D —a Detention Thergp® nach V-Stimulation®. LVSp.1>> LVRing4 LV MultiSite Pacing - RV-LVa-Korrektur
. . o T # 2 -Ill.»lil.(-lllxa 2. LV MultiSite Pacing-Werte einstellen: o 23] s50) 75) 100
die Schaltflache vr Burst Jﬂ.;l‘np AL a1, A1 5 sman-  Stim reinentolge/auf (3] (_30) (53] (0] o E 'm?""d'o""' =
.Normal Einstellungen® : : : : 7 e e ) e o | bve o] ms
ATRIALE TACHY | lS‘ L 4n| SS] 90‘
[ wherame B [Woalalaiala

J|
£ Einstellun@n | £ Finstellungen

| bob - Bv #4350 04 ms Hinweis: Smart Blanking entspricht einem Wert von 37,5 ms;
P e Gerite, bei denen fiir RV—LVaein Korrekturwert von 35 ms oder
skaierung |__min3) LY MuliSite Pacing  Ein weniger programmiert ist, sind von den in diesem Schreiben

beschriebenen Risiken nicht betroffen.

3. Wahlen Sie auf der =
Seite ,Einstellungen — PARAMETER STIMULATION UND DETEKTION
“« g
Normal Brady/CRT die Modus BT Amplitude  Impulsdauer  Emplindlichkeit
Schaltflache Untere Grenzfrequenz 15) mins os [ 3slve [_odlms [__AcC025] mv
Max. Trackingfrequenz 130) min mav [ 35| ve [__ud) ms [__Accos] mv
Maximale Sensorfrequenz I o —zalve v LT p— T
,,LV Multisite-Pacing“ AV-Verzig. Stim. 180) ms \-/.’ E:Lig:l::;‘::nuliti [ 'L:‘nums;te— =
B ]
AV-Verzfg. Detekt. 120~ LZGI ms |
A-Refraktirzeit (PVARP) unlr 280 ms ELEKTRODEN
RV Refraktirzeit (RVRF) 230} 250 ms ¥ ’ @4 Stim./Detkt. Bipolar
LV Refraktrzeit (LVRP) 250] ms Z '“:' Stim.[Outht. Bipolar
Ventr. Stimulations-Kanmer Biv) VR IS AuswanL
V-Korrektur . FREQUENZADAPTIVE STIMULATION
© | Atemminutenvalumen [__Passiv]
Timing, . 11 ~
B ] smartpelay’ Akzelerometer 3
/J ;:;u::’:‘mrmlxm d"’ i erg assiv

. ' |
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Anhang C: Navigation fur die Programmierempfehlungen der Produktbenachrichtigung vom Dezember 2017 zur LV-Korrektur

Um die mit einem vorzeitigen Austausch eines CRT-Gerats verbundenen
Risiken zu eliminieren, programmieren Sie CRT-Geréte, die von dem in diesem
Schreiben beschriebenen Gerateverhalten betroffen sind, entsprechend den
individuellen medizinische Bedirfnissen des Patienten wie folgt um.

Programmierung der Tracking-Praferenz

1. Wéhlen Sie auf der
Seite
L+Zusammenfassung*

die Registerkarte
4Einstellungen*®

" UBERBLICK EREIGNISSE

SYSTI ICK

J Patientendaten

Letzte Nachkontrolle
Dat. Implant.
Aggregat Modell

Elektrodenmessungen liegen VT
2 Flektroden (818 o utissigen Bereich.

Keine neue V-Tachykardie m.Therapie

3 UBERBLICK EREIGNISSE

Seit Lzt Reset

Frozent stimuliert
s 0%

KA

Ejmm.

Ungefihre Zeit bis zur Explantation: 5 Jahre

(L% 0%
oiv 0%

z UBERBLICK EINSTELLUNGEN —0—098M89

VF . 200 min"* ATP . 410, 41), 4116
&% 160 minia” ATP R TR SRR

Modus ooo - By Y o

LRL-MTE" 45 130 55 min oy

AV-Vgrzbg, Stim. 180 - 1807 ms .

AV-Verzg Detekt. 120 - o ms :

¥ Korrektur & Yv“\l ms o

2. Wahlen Sie in der
Registerkarte
4Einstellungen®

die Schaltflache
»Normal
Einstellungen”

As) 8

-

3. Wahlen Sie auf der
Seite ,Einstellungen —
Normal Brady/CRT*
die Schaltflache

,Timing,
Frequenzverhalten,
Stoérung*

S oo
AV-Verzfig. Stim.
AV-Verziig. Detekt. 120 -

e S S ) R W e
UBERBLICK EREIGNISSE TESTS m

LU IE SR D TR Sl Indikationsbasierte Programmierung

VENTRIKULARE TACHY

Ventrikulire Zonen
- . Datektion 3 1nmph »
ATR 41)A1, 411x6

>250 T ’num +“Ramp SFAL), 41), 4104
230<

2107

190= ATRIALE TACHY

”‘"‘_ "M Therapie

150=

110+ po—

90 Sl Normal [02) post-Therapie-

70 £ Finstellurflen 7 Finstellungen

- BV
180 -

®4 I5VE 04 ms
180 ms ERV 35V @ 04 ms
120 ms #LV 35V® 04 ms

PARAMETER

Modus DDD

Untere Grenzfrequenz mint
Max. Trackingfrequenz mint
Maximale Sensarfrequenz mint

AV-Verzfig. Stim.

[T |

120-

ms

AV-Verzig. Detekt. ms

A-Refraktirzeit (FVARP) 240)-[_ 280] ms
RV Refraktdrzeit (RVRP) 230)- ms

LV Refraktirzeit (LVRF) ms

Ventr.

o

3

LV-Korrektur
]

¥
£ -Optimierung
J

Timing,

a
Stirung

STIMULATION UND DETEKTION

Amplitude  Impulsdauer  Empfindlichkeit

LEY 35] va &4‘ ms AGC 525' my
T —— e R —
LY §SJ va 04‘ ms AGC LOJ my

M

ELEKTRODEN

Details zu Stimulation
und Detektion

E ® A4 Stim./Detkt. Bipolar

MRV Stim./Detkt. Bipolar
#1V Stim./Detke. AUSWAHL

FREQUENZADAPTIVE STIMULATION

B Atemminutenvolumen [__Fassiv]
Akzelerometer Passiv

Programmierung der Tracking-Praferenz

4. Wéhlen Sie auf der
Seite ,Einstellungen —
Timing,
Frequenzverhalten,
Stérung*“

fur die Tracking-
Praferenz ,Aus®

—

'EINSTELLUNGEN - TIMING, FREQUENZVERHHALTEN UND STORUNG

BT

TIMING

PVARP nach VES [__400) ms
LV Schutzint. [_100] ms
Blanking

STORUNG

Stirreaktion poo)

FREQUENZVERHALTEN
Frequenzglattung
Anstieg Aus]
Abfall Aus]
Max. Stimulationsfreq. [N
Frequenzhysterese
Hysterase-Korrektur Aus]

synchronisationspriferenz ___Ein]|

min
klen

5. Driicken Sie die
Programmiertaste
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mmm

TIMING

PVARP nach VES 400) ms
LV Schutzint. 400] ms
Blanking

STORUNG

Stérreaktion poo)

FREQUENZVERHALTEN
Frequenzglittung
Anstieg Aus
Abfall Aus]
Max. stimutationstreq. [N
Frequenzhysterese
Hysterese-Kormektur Aus]
Suchhysterese | ]

Synchronisationspriferanz

min

Zyklen




