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Souhrn

Tento dopis je aktualizaci naii zpravy pro lékate ze srpna 2013, ktera se zabyvala podskupinou pfistroji COGNIS™ CRT-
D a TELIGEN™ ICD, u nichz doglo ke zvySenému po&tu predasnych vybiti baterie v disledku nespravného fungovéni
nizkonapétového (LV) kondenzatoru. Po dal$im roce klinickych zkusenosti a analyz jsme zjistili druhou podskupinu
pristroju, které by mohly vykazovat nespravné fungovani LV kondenzatoru v mife, ktera je podobna dotené podskupiné ze
srpna 2013.

Ackoli diagnostické nastroje Safety Architecture tspé$né¢ odhalily toto chovani, spolecnost Boston Scientific nedavno
uvedla aktualizovany software, ktery dale zlepsi i€¢innost nastrojii Safety Architecture. Z toho divodu doporucujeme, aby u
pacientil s pfistrojem, ktefi spadaji do dotcené populace, byla naplanovana klinicka nav§téva pii prvni pfilezitosti
(nejpozdéji v8ak do tii mésici), za GCelem upgradovani jejich pristroje timto novym softwarem. Az bude pfistroj
upgradovan, pokracujte v normalnim kontrolovani pfistroje podle pokynd na $titcich a ihned prosetiete vSechny vystrahy a
pipani pfistroje. Doporudujeme, aby dotéeni pacienti vyuzivali systém sledovani pacientit LATITUDE™ (dalkové
monitorovani), ktery mize oznamovat vystrahy nastroju Safety Architecture mezi nav§tévami v ordinaci a mize urychlit
odhaleni snizeného vykonu LV kondenzatoru.

Popis a klinické disledky

V nékterych pfistrojich mize byt po dvou nebo vice letech od doby implantace naruseno fungovani LV kondenzatoru, coz
zvysi vyuzivani baterie a miZze nakonec spustit jednu nebo vice vystrah nastroji Safety Architecture a pipani, které pacient
uslysi. Vystrahy a pipani byly navrzeny, aby informovaly lékafe a pacienty, diive nez dojde k ovlivnéni terapie.
Nejbéznéjsi vystrahou je zlutd obrazovka programovaciho zafizeni, kde je uvedeno: ,Napéti je prili§ nizké pro
pfedpokladanou zbyvajici kapacitu. Obrat'te se na technicky servis s kddem 1003, Systém LATITUDE vyda pfislusnou
zlutou vystrahu (nominalné¢ konfigurovanou na hodnotu ,,On®). V jinych pfipadech mize mit snizeny vykon LV
kondenzatoru za nasledek neocekavané upozornéni na ,.explantacni* stav baterie (ERI) a doba pro vyménu mize byt kratsi
nez 3 mésice. S timto typem naruseni fungovani LV kondenzatoru neni spojeno zadné umrti pacienta. Dotéené piistroje
nejsou k dispozici pro implantace po dobu vice neZ tii let.

Ptistroje, u kterych dojde k vystraze tykajici se nizkého napéti, je nutno vymenit. Nejsou-li vyménény, mohl by zvySeny
odbér proudu vyCerpavat baterii a ovliviiovat aplikaci terapie a telemetrii. Je-li zjisténa vystraha nastroju Safety
Architecture, technicky servis spole¢nosti Boston Scientific mlize analyzovat informace pfistroje stazené z posledni
interogace na klinice nebo prostfednictvim systému LATITUDE, coz objasni, kolik ¢asu je ptiblizné k dispozici na vyménu
pristroje.

Vykon piistroje COGNIS/TELIGEN

Od kvétna 2008 bylo distribuovano a implantovano celkem pfiblizn€ 267 000 defibrilatordt COGNIS a TELIGEN. Celkové

kumulativni pfeziti, v€etn€ normalniho vybiti baterie, je po 72 mésicich piiblizné 95 % (viz Ptiloha A).

Dot¢ena populace

V provozu zistava priblizné 22 800 piistroji uvedenych ve zprave ze srpna 2013. Zjistili jsme dalSich 27 300 aktivnich
piistroji, které by mohly vykazovat snizeny vykon LV kapacitatoru v mife, ktera je podobna dotcené populaci ze zpravy ze
srpna 2013. Piedpokladana kumulativni mira vyskytu pro nespravné fungovani LV kondenzatoru v celé dotCené populaci je
priblizne¢ 2,9 % po 60 mésicich. Diky vystraham nastrojii Safety Architecture a v€asné reakci lékafe je moznost zivot
ohrozujiciho poskozeni zdravi v disledku nemoznosti aplikace terapie odhadovana po 60 mésicich na méné nez 1 na 125
000 (0,0008 %).

Seznam dotcenych pfistroji (model a sériové Cislo), které byly implantovany na vasi klinice / ve vaSem centru nebo jsou
vasi klinikou/centrem sledovany, je pfiloZen k tomuto dopisu. Mimoto je na www.bostonscientific.com/ppr k dispozici on-
line vyhledavaci nastroj pro urceni, zda konkrétni kombinace modelu / sériového ¢isla spadéd do dotcené podskupiny.



Doporuceni pro monitorovani pacienta

Aktualizovany software

Spolecnost Boston Scientific nedavno uvedla aktualizovany software programovaciho zafizeni (model 2868, verze
3.04), ktery zvySuje G¢innost nastroji Safety Architecture v prib&hu zivotnosti pfistroje. Doporucujeme, aby se u
pacientll s pfistrojem v dotéené populaci pii prvni pfilezitosti (nejpozdéji vsak do 3 mésici) naplanovala klinicka
nasledna kontrola s pouzitim programovaciho zafizeni s novym softwarem. Interogace na klinice s pouzitim
aktualizovaného programovaciho zafizeni automaticky zavede upgrady softwaru Safety Architecture z programovaciho
zafizeni do pfistroji jednotlivych pacientdl, takZe se zlepSuje odhaleni poruseného LV kondenzatoru dfive, nez bude
ovlivnéna aplikace terapie. Dalsi informace o tom, jak zjistit aktudlni verzi softwaru programovaciho zafizeni, viz
Priloha B.

Systém sledovéni pacienta LATITUDE™
Spolecnost Boston Scientific doporucuje, aby dotfeni pacienti vyuzivali systém sledovani pacienta LATITUDE
(dalkové monitorovani), ktery nabizi dalsi/doplitkové kontroly piistroje mezi navs§tévami v ordinaci. PouZiti systému
LATITUDE muze urychlit zjisténi vystrah nastrojti Safety Architecture a mize upozornit, jestlize/pokud nedoslo k
planovanym kontrolam. Zkontrolujte, zda Zlutad vystraha ,Napéti bylo pfili§ nizké pro predpokladanou zbyvajici
kapacitu® je konfigurovana na hodnotu ,,On®.

Dalsi doporuceni
e Kdyz je pristroj upgradovan novym softwarem, spole¢nost Boston Scientific doporucuje normalni monitorovani

ptistroje, jak je popsano na stitcich pfistroje.

Vymeéna piistroje se nedoporucuje u dotéenych pfistroji, které normalné funguji.

Thned prosetiete vystrahy, pipani piistroje a neocekavana hlaseni indikatoru vymény.

Po vystraze nastroji Safety Architecture se obrat'te na technicky servis spole¢nosti Boston Scientific podle pokynd
na obrazovkach programovaciho zafizeni. Technicky servis mize usnadnit hodnoceni informaci pfistroje stazenych z
posledni interogace na klinice nebo dalkové interogace prostfednictvim systému LATITUDE, coz mulze pomoci
upfesnit dobu, ktera je k dispozici pro vyménu. Pamatujte, Ze odhady ,,Pfiblizna doba do explantace” a ,,Zbyvajici
doba“ zobrazené na programovacim zatizeni, nenasleduji pfesné vystrahu tykajici se nizkého napéti.

Spole¢nost Boston Scientific posuzovala tato doporuceni s nezavislym panelem lékaiti a poradcti pro bezpecnost a ti vyse
uvedena doporuceni podporuji.

DalSi informace

Spole¢nost Boston Scientific podrobn¢ sleduje fungovani implantovanych pfistroji. VSechny nezadouci klinické udalosti
prosim hlaste spolecnosti Boston Scientific a pfislusnym kontrolnim organtim a explantované vyrobky vratte vyrobci.
Nadale budeme zahrnovat podrobné, aktualni informace o fungovani vyrobku do nasi Zprdavy o zkuSenostech s vyrobky
(Product Performance Report), publikované ¢tvrtletné na www.bostonscientific.com/ppr.

Spole¢nost Boston Scientific si je védoma vyznamu této zpravy pro Vas i VaSe pacienty a chce Vas znovu ujistit, Ze
bezpecnost pacienta zistava nasim prvofadym cilem. Mate-li dalsi dotazy tykajici se této zpravy, nebo pokud byste chtéli
ohlasit klinické udalosti, obrat'te se prosim na svého zastupce spolecnosti Boston Scientific nebo na technicky servis této
spolecnosti.

Se srdeCnym pozdravem,

Renold Russie Kenneth Stein, MD, FACC, FHRS
Vicepresident, Zajistovani kvality Hlavni vicepresident a vedouci lékai, CRM
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Priloha A
Kumulativni preziti z jakékoli pFi¢iny* pro pristroje v ramci a mimo populaci dotéené
podskupiny nizkonapét’ovych kondenzatora (adaje ze Spojenych statii)

COGNIS CRT-D Models N106/N107/N108/N118/N119/N120/P106/P107/P108N120/P106/P107/P108

U.S. Registered Implants: 75,000

U.S. Normal Battery Depletions: 450 U.S. Confirmed Malfunctions: 450

U.S. Approval Date: May 2008 U.S. Unconfirmed Reports of Premature Without Compromised Therapy: 328

U.S. Estimated Active Implants: 50,000 Battery Depletions: 29 With Compromised Therapy: 116

Battery Depletions and Malfunctions
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TELIGEN DRICD Models E110/E111/F110/F111

U.S. Registered Implants: 66,000 U.S. Normal Battery Depletions: 100 U.S. Confirmed Malfunctions: 468
U.S. Approval Date: May 2008 U.S. Unconfirmed Reports of Premature Without Compromised Therapy: 392
U.S. Estimated Active Implants: 48,000 Battery Depletions: 30 With Compromised Therapy: 76
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TELIGEN VR ICD Models E102/E103/F102/F103

U.S. Registered Implants: 38,000 U.S. Normal Battery Depletions: 52 U.S. Confirmed Malfunctions: 328
U.S. Approval Date: May 2008 U.S. Unconfirmed Reports of Premature Without Compromised Therapy: 270
U.S. Estimated Active Implants: 28,000 Battery Depletions: 11 With Compromised Therapy: 58
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*Zahrnuje normalni vybiti baterie a potvrzena nespravna fungovani.



Priloha B

Jak zjistit aktualni verzi softwaru pro programovaci zatizeni ZOOM™ LATITUDE™ a
implantované piistroje COGNIS™ CRT-D a TELIGEN™ ICD

Jak poznam, zda bylo programovaci zafizeni model 3120 aktualizovano novou verzi softwaru?

e Na obrazovce O aplikaci ovéfte, Ze je v Casti Informace o systému uveden model 2868, verze 3.04.

ZOOM LATITUDE™ Programming System

ZOOM LATITUDE™ Programming System
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Jak poznam, zda pacientiiv pristroj obsahuje novou verzi softwaru?

e  Pro zpravy ve formatu PDF ti§téné na externi tiskarné je verze softwaru programovaciho zafizeni umisténa dole na
kazdé strance.

e  Pro zpravy tisténé na tiskarné programovaciho zafizeni je verze softwaru programovaciho zafizeni umisténa dole
na posledni strance.

2868 Software Version: 3.04 ©2010 Clinician Signature:
N118 Firmware Version: A_v1.04.0{(4.01) Boston Scientific Corporation
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