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Emne: Softwareopdatering af behandlingsdefibrillatorer til hjertesynkronisering (CRT-
D) og pacemakere (CRT-P), der lgser problemet med LV offset-interaktion (L\VV=vestre
ventrikel) fra november 2018 (Se tidligere meddelse fra december 2017 og seneste
meddelse fra november 2018 med reference 92179817-FA).

Oversigt over vigtig produktinformation (FSN):
e Den nye software, der understgtter CRT-P'erne i tabel 1 til ZOOM™ model 3120
programmeren, lgser de tidligere meddelte risici for udskiftning far tid pa grund af
en permanent sikkerhedstilstand med en parameterinteraktion, der involverer
positive LV offset-verdier
e Vierigang med at opgradere programmere med denne nye software
e Software, der understatter CRT-D'erne i tabel 2 er udgivet tidligere

Tabel 1. Pavirkede CRT-P'er' med softwareopdatering model 2869 v2.06.

Produktets navn
VISIONIST™ CRT-P

Modeller
U225, U226, U228

Produktets navn
VALITUDE™ CRT-P

Modeller
U125, U128

Tabel 2. Pavirkede CRT-D'er! med tidligere udgivet softwareopdatering model 2868 v4.07.

Produktets navn

RESONATE™ CRT-D

MOMENTUM™ CRT-D

AUTOGEN™ CRT-D

INOGEN™ CRT-D

Modeller

G424, G425, G426, G428,
G437, G447, G448, G524,
G525, G526, G528, G537,
G547, G548

G124, G125, G126, G128,
G138

G172, G173, G175, G177,
G179

G140, G141, G146, G148

'CRT-enheder, der szelges i USA, inkluderer ikke positive LV offset-veerdier og er derfor ikke pavirkede.

Produktets navn

VIGILANT™ CRT-D

DYNAGEN™ CRT-D

CHARISMA™ CRT-D

ORIGEN™ CRT-D
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Modeller

G224, G225,
G228, G237,
G247, G248

G150, G151,
G156, G158

G324, G325,
G328, G337,
G347, G348

G050, G051,
G056, G058
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Boston Scientific softwareopdatering, der lgser problemet med positiv LV
offset-interaktion

Kere lege

| december 2017 begyndte Boston Scientific at meddele leeger om den sjeeldne mulighed for udskiftning
for tid pa grund af permanent sikkerhedstilstand, der skyldtes parameter interaktion, som involverede
positive offset-veerdier for venstre ventrikel (LV) i behandlingsdefibrillatorer til hjertesynkronisering
(CRT-D) og pacemakere (CRT-P'er). Pa dette tidspunkt bestraebte Boston Scientific sig pa at levere
software opdateringer, der lgste dette problem.

Boston Scientific har for nylig modtaget godkendelse af model 2869 v2.06 software til CRT-P'er og
den tidligere udgivne model 2868 v4.07 til CRT-D'er, og jeres lokale repreesentant vil snart arrangere
en opgradering af jeres programmer/programmere. Dette brev beskriver, hvorledes softwaren lgser
denne opfarsel.

Beskrivelse af softwaren

Denne software patvinger en interaktiv greense, der forhindrer programmering af en positiv LV offset-
veerdi, der er stgrre end A-blank (atriel blanking) efter V-pace (ventrikulert pace-interval), nar
sporingsindstillingerne er aktiveret. Som vi tidligere meddelte i december 2017, har denne
programmering mulighed for at fa pavirkede CRT-D- eller CRT-P-enheder til at ga i permanent
sikkerhedstilstand, hvilket kan krave en for tidlig udskiftning. Pavirkede enheder, der interrogeres af
en opdateret programmer, er ikke leengere udsat for dette problem.

Omdeling. Omdel dette brev til alle lzeger og alt sundhedspersonale i jeres organisation, der skal vaere
opmarksomme pa dette emne.

Handlinger til forbedring af software
e Kontroller, at alle centrets/klinikkens model 3120 ZOOM-programmere er opgraderet med
model 2869 v2.06 og den tidligere udgivne model 2868 v4.07 software.

— Tilleeg A inkluderer anvisninger til kontrol af softwareinstallationen.

— De pavirkede enheder i tabel 1 og 2, der interrogeres af en opgraderet programmer,
risikerer ikke lengere at ga i permanent sikkerhedsstilstand pa grund af
parameterinteraktion mellem positiv LV offset, A-Blank efter V-Pace-verdier og
sporingsindstillinger.

e Nar en enhed, der er programmeret pa en pavirkelig made, interrogeres, viser programmeren en
interaktiv graensefejl. Genprogrammer en eller flere af de identificerede parametre.

e Lag dette brev sammen med patientens journal, sa der er opmerksomhed pé dette emne i resten
af enhedens levetid.

Yderligere oplysninger

| USA er konfigurationer af pavirkede enhedsmodeller ikke pavirket af risikoen for udskiftning fer tid
pa grund af denne opfarsel, fordi positive LV Offset-verdier ikke er tilgengelige. Boston Scientific
erkender virkningen af disse meddelelser bade for Dem og Deres patienter, og vi gnsker at forsikre Dem
om, at vores hgjeste prioritet altid er patientens sikkerhed. Kontakt venligst en Boston Scientifics
repraesentant eller tekniske service, hvis der er yderligere spgrgsmal vedrgrende disse oplysninger, eller
hvis De gnsker at rapportere kliniske haendelser.

Med venlig hilsen

7 I ¢~

Renold Russie
Vicepraesident, Kvalitetssikring
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Tilleg A — Identifikation af programmerens software

Bekreaft

softwareopgraderinger

Model 3120 ZOOM™-programmer

Velg knappen About
(om), og kontroller
softwaremodel og
version

Mw

Institution Boston Svientific _l
Frogrammer Mode| 3120
Programmer Serial Mumber 1234567
TIFSTTOAT F4:-1-1.2 TN
CONTAE CD/VENTAER CHF 2B48 41
LOMNTAK REMEWAL 2B43 4.24 Frinter Internal J
COMTAK REMEWAL AVT ZJRAT A
COMTAE REMEWAL TR 2RB65 a0 Ml A= E
DELTA/VISTA 2B81 3.0
INGENIO Platfarm 2R6% .06
Fa ke £
WL 2B40 6.0
FOF Report Generator 2803 Loz B
PRIZM AVT 2849 21 Frint E
PRIZM/PRIZM 3 /CONTAK €0 2 /WITALITY DSFI B4 &0 To save the About report, insert
Pulsar ! Miscmoenc Meri dian  CONTAK TR Rl 51 a USH dnve then press Print,

o oo | e

Model 2869 v2.06 understatter CRT-P'erne i tabel 1

i

Institution Boston Scientific J
Programmer Model 3120
Programener Social Numbar 1234567
PDF Report Generator 2905 Lol
PRIZM AVT 2849 £ | Piinter Internal l
PRIZM/PRIZM 2 JCONTAK €D 2/VITALITY DSEL 284 1.0
Pulsar/Discovery Meidian CONTAK TR 1890 51 Numbes of Copies ‘ y
Pulsarll/ Discoveryll /Virtusll/intelisli 2891 30
Quick Start 6,30
oo A 0
I TY+ 2868 2868 407
VITALITY AVT 2812 21 ‘
VITAUTY HE 2896 201 Prnt |
VITALITY [VITALITY 2 2857 30 z
v 2841 50 11 bt oty
pross Pr

ovue oo sarc

Tidligere udgivet model 2868 v4.07 understgtter CRT-D'erne i

tabel 2

Softwareforbedring

Understgttede enheder, der interrogeres med denne software,
risikerer ikke leengere at ga i permanent sikkerhedsstilstand pa
grund af parameter interaktion mellem positive LV Offset, A-
Blank efter VV-Pace verdier og sporingsindstillinger.
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