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Ubersicht — Dringender Sicherheitshinweis

Die neue Software flir das Programmiergerdit ZOOM™ Modell 3120 korrigiert die
veroffentlichten Risiken fiir CRT-D Systeme (DEFIRBRILLATOREN fiir Cardiale
Resynchronisationstherapie), die von einem vorzeitigen Austausch aufgrund aktiviertem Safety
Core bedingt durch eine Programmierung eines positiven LV-Korrekturwertes (LV Offset)
betroffen sein kdnnen.

Wir beginnen zur Zeit damit Programmiergeréte mit dieser neuen Software zu aktualisieren.
Das Risiko eines vorzeitigen Austauschs aufgrund dieses speziellen Verhaltens besteht nach wie
bei CRT-P Systemen (SCHRITTMACHER fiir Cardiale Resynchronisationstherapie), da die
Zulassung des Software-Updates hierfiir noch nicht erfolgt ist.

Die Empfehlungen fiir betroffene CRT-P-Systeme sind somit weiterhin zu beachten, bis das
Softwareupdate verfiigbar ist

Tabelle 1. Betroffene CRT-Ds' fiir die ein Softwareupdate verfiigbar ist.

Produktbezeichnung Modelle Produktbezeichnung | Modelle

G424, G425, G426,

G428, G437, G447, VIGILANT™ CRT- | G224, G225, G228,

RESONATE™ CRT-D G448, G524, G525,
G526, G528, G537, D G237, G247, G248
G547, G548
G124, G125, G126 DYNAGEN™ G150, G151, G156
™ _ s s s ) 5 )
MOMENTUM™ CRT-D G128, G138 CRT-D G158
G172, G173, G175 CHARISMA™ G324, G325, G328
™ _ s s s s s s
AUTOGEN™ CRT-D G177, G179 CRT-D G337, G347, G348

INOGEN™ CRT-D

G140, G141, G146, ™ G050, G051, G056,
G148 ORIGEN™ CRT-D G058

Tabelle 2. Betroffene CRT-Ps! fiir die die Empfehlungen von Dezember 2017 weiter gelten

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

'Bei in den USA vertriebenen CRT-Geréaten kdnnen keine positiven LV-Korrekturwerte programmiert werden, sie sind von daher nicht betroffen.

Internationaler technischer
Kundendienst
+32 2416 7222
intltechservice@bsci.com

November 2018, Seite 1 von 4



Software-Update fiir Boston Scientific CRT-Ds hinsichtlich positiver LV-Korrektur

Sehr geehrte Damen und Herren,

Im Dezember 2017 informierte Boston Scientific {iber die seltene Moglichkeit eines vorzeitigen
Geriteaustausch aufgrund der Aktivierung des permanenten Sicherheitsmodus (Safety Core) bedingt
durch die Programmierung eines positiven LV-Korrekturwertes (linker Ventrikel) bei Schrittmachern
(CRT-Ps) und Defibrillatoren (CRT-Ds) fiir Cardiale Resynchronisationstherapie. Zu diesem Zeitpunkt
begann Boston Scientific mit der Entwicklung einer entsprechenden Software-Aktualisierungen zur
Behebung dieses Verhaltens.

Vor kurzem erhielt Boston Scientific die CE-Kennzeichnung fiir die Software, Modell 2868 v4.07 TY+
fiir CRT-Ds. Die lokale Niederlassung wird schnellstmoglich beginnen, Thr(e) Programmiergerit(e) zu
aktualisieren. In diesem Anschreiben erhalten Sie Informationen dariiber, wie die Software dieses
Verhalten bei betroffenen CRT-Ds korrigiert. Fiir CRT-P Modelle gilt weiterhin die Empfehlungen, bis
hierfiir ein Softwareupdate verfiigbar ist.

Beschreibung des Softwareupdates fiir betroffene CRT-Ds

Die Software verfiigt iiber einen interaktiven Grenzwert, der die Programmierung eines positiven LV-
Korrekturwerts verhindert, der grofer ist als das atriale Blanking (A-Blank) nach ventrikulédrer
Stimulation (V-Pace) bei aktivierter Tracking-Priferenz. Wie bereits in unserem Schreiben vom
Dezember 2017 mitgeteilt, besal diese Programmierung das Potenzial den permanenten Safety Core
bei CRT-D-Systemen zu aktivieren, was einen vorzeitigen Gerétetausch erforderlich machen kann.
Betroffene CRT-Ds, die mit einem aktualisierten Programmiergerdt entsprechend abgefragt und
korrigiert werden, sind fiir dieses Problem dann nicht mehr anfillig.

Weiterleitung dieses Schreibens. Bitte leiten Sie dieses Schreiben an alle Arzte und das
Pflegepersonal innerhalb Threr Organisation weiter, die {iber diese Thematik in Kenntnis gesetzt werden
missen.

CRT-D Systeme: Maflnahmen hinsichtlich Software-Aktualisierung

e Priifen und bestétigen Sie, dass alle ZOOM Programmiergerdte Modell 3120 in Threr Praxis/
Klinik mit der Software Modell 2868 v4.07 TY+ aktualisiert wurden.

— Anhang A enthélt Anweisungen zur empfohlenen Softwareinstallation.

— Nachdem die CRT-Ds aus Tabelle 1 mit einem aktualisierten Programmiergerat
entsprechend abgefragt und korrigiert wurden, besteht kein Risiko mehr, dass sie
aufgrund einer Parameterinteraktion zwischen einem positiven LV-Korrekturwert,
atrialem Blanking nach ventrikuldren Stimulation und Tracking-Priferenz in den
permanenten Sicherheitsmodus wechseln.

e Nach der Korrektur eines vermutlich falsch programmierten CRT-Ds =zeigt das
Programmiergerit einen interaktiven Grenzfehler an. Bitte programmieren Sie dann den einen
oder mehrere der identifzierten Parameter neu.

e Legen Sie der Patientenakte dieses Schreiben bei, damit {iber die Anwendungsdauer des dem
Patienten implantierten CRT-D Systems hinaus Kenntnis zu dieser Thematik erhalten bleibt.
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Software-Update fiir Boston Scientific CRT-Ds hinsichtlich positiver LV-Korrektur

CRT-P Systeme: Empfehlungen hinsichtlich positiver LV-Korrektur

e Die Software fiir CRT-P Modelle aus Tabelle 2 ist noch nicht verfiigbar; bitte setzen Sie aus
diesem Grund die im Dezember 2017 verdffentlichten Empfehlungen weiter um.

e Wenn bei einem betroffenen CRT-P System eine positive LV-Korrektur gewiinscht ist,
beriicksichtigen Sie die individuellen medizinischen Bediirfnisse des Patienten und
programmieren Sie entweder den Wert fiir das atriale Blanking nach ventrikuldrer Stimulation
groBer als den positiven LV-Korrekturwert oder deaktivieren Sie die Tracking-Préiferenz, indem
Sie diese auf den Wert ,,AUS* programmieren.

Legen Sie der Patientenakte dieses Schreiben oder den originalen dringenden
Sicherheitshinweis bei, damit {iber die Anwendungsdauer das dem Patienten implantierten
CRT-P Modells hinaus Kenntnis zu dieser Thematik erhalten bleibt.

Zusitzliche Informationen

Die Geritemodelle die in den USA vertrieben werden sind nicht von den Risiken eines vorzeitigen
Austauschs aufgrund der oben beschriebenen Situation betroffen, da hier keine positiven LV-
Korrekturwerte fiir eine Programmierung zur Verfiigung stehen. Boston Scientific mochte sich bei
Ihnen und Ihren Patienten fiir die durch dieses Schreiben verursachten Folgen entschuldigen und
versichert Ihnen, dass die Sicherheit der Patienten fiir uns héchste Prioritit hat. Bitte kontaktieren Sie
Ihre Boston Scientific Vertretung oder unseren Technischen Kundendienst, falls Sie zusdtzliche Fragen
zu diesem Informationsschreiben haben oder klinische Ereignisse melden mdchten.

Mit freundlichen Griif3en,

7 I ¢~

Renold Russie
Vizeprasident, Qualitdtssicherung
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Anhang A - Identifizierung der Programmiergeritesoftware

Bitte bestdtigen Sie, dass Thr

Programmiergerit ZOOM™
3120 diese Software-
Aktualisierung erhalten hat

Bitte wiahlen Sie die Taste
,»About* und bestétigen Sie
Software-Modell und Version

—
'ABOUT O naes
i | Boston Scientific Jd
Programmer Model 30
Programmer Serial Number 1234567
“system Information ), IVITII T
PDF Report Generator 2005 Lov
PRIZM AVT 2849 31 e
PRIZM/FRIZM 2/ CONTAK CD 2/VITALITY DSEL 2844 2.0
Pulsar/Discovery/Meridian/CONTAK TR 2800 51 Number of Copies | 1]

Pulsarll | Discoveryll /Virtusll /Intelisi| 2891 30
Quick Start ---

TY+ 2868 2868 4.07

VITALTY AVT 2812 21
VITALITY HE 2896 201 Frint E
VITALTY (VITALITY 2 2857 30 3

] 7o, v the About repart. insert
vR 2841 5.0 a USE drive then press Print.

Utilities Abaut Select PG

Modell 2868 v4.07

Software-Erweiterung

Bei unterstiitzten CRT-Ds, die mit dieser
Software entsprechend abgefragt wurden,
besteht kein Risiko mehr, dass sie in den
permanenten Sicherheitsmodus Safety Core
aufgrund einer Parameterinteraktion zwischen
der positiven LV-Korrektur, dem atrialen
Blanking nach ventrikuldren Stimulation und
Tracking-Préiferenz gehen.
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