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Predmét: Nutna aktualizace softwaru programatorti Q-TECH™ model 2020 a generatort impulzu
SQ-RX®model 1010

Véazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Timto dopisem bychom Vam radi poskytli dilezitou informaci tykajici se péte o pacienty se
subkutannimi defibrilatory (se systémem S-ICD®) Cameron Health / Boston Scientific. Zachytili
jsme vyjimecnou situaci, pfi které muze byt nedmysiné aktivovana vnitini pojistka, kdyz pfistroj
nabiji své kondenzatory k aplikaci nebo indukci vyboje. Pokud by k tomuto doSlo, defibrilator by
nebyl schopen poskytnout IéCbu nebo komunikovat s programatorem Q-TECH model 2020 a
nebyl by schopen vydavat tény nebo jinak odpovidat na plsobeni magnetu. Nebyla
zaznamenana zadna umrti nebo poranéni pacientu v souvislosti s touto situaci; dotéené
pfistroje byly nahrazeny bez potfeby naléhavé Iékaiské péce.

Bylo vyvinuto neinvazivni, softwarové zalozené feSeni, které ma chranit pojistku pred
neumysinou aktivaci. Vas misti obchodni zastupce nainstaluje tento novy software na vSechny
programatory Q-TECH model 2020 umisténé ve Vasi nemocnici/klinice. Kdyz bude
aktualizovany programator pouzit pfi interogaci s generatorem impulzi SQ-RX model 1010,
novy software bude automaticky nacten do generatoru impulzu, aby pojistka byla chranéna pred
neumysinou aktivaci.

Mira vyskytu

Pojistka byla neumysiné aktivovana jedenkrat béhem procesu implantace a tfikrat po implantaci
z celkového poctu priblizné 1900 pristroju implantovanych po celém svété. VSechny ftfi
postimplantacni pfipady se vyskytly béhem jednoho mésice od implantace. Také technické
analyzy naznacuji, ze vyskyt této situace je pravdépodobngjsi na po€atku zivotnosti pfistroje.

Doporuceni / Opatreni
1. Ovéfte, Zze VaSe programatory Q-TECH model 2020 maiji software aktualizovany na verzi
1.95.0. Abyste se dostali k verzi softwaru pfimo z programatoru, zapnéte programator
tlacitkem ON, vyberte tlacitko ,Programmer Settings“ (,Nastaveni programatoru “) a poté
vyberte tlacitko ,About Programmer® (,O programatoru “). Verze softwaru programatoru je
viditelna také na tisténé zpravé z pfistroje. Pokud Vas programator jesté nebyl aktualizovan,
kontaktujte Vadeho mistniho zastupce Boston Scientific.
2. Naplanujte naslednou navstévu kazdého pacienta se systémem S-ICD, aby aktualizovali svuj
pristroj pomoci nového softwaru.
e V pfipadé pacientl, kterym byl pfistroj implantovan pfed méné nez tfemi mésici,
doporucujeme naplanovat navstévu béhem pfistich Sesti tydnu.
e V pfipadé pacientu, kterym byl pfistroj implantovan pred tfemi nebo vice mésici, se
ujistéte, ze pfisti navstéva je naplanovana béhem tfi mésicl od pfedchozi navstévy,
tak jak je doporuceno na znaceni pfistroje.

Stranalz?2



3. Na pfisti navstévé je tfeba interogovat pfistroj kazdého pacienta pomoci programatoru
s verzi softwaru 1.95.0. Interogace s aktualizovanym programatorem automaticky pfida novy
software do implantovaného pfistroje a pojistka bude chranéna pfed neumysinou aktivaci.

4. Pokracujte v bézném monitorovani pacienta a programovani tak, jak je uvedeno na znaceni
pfistroje. Pfistroje pouzivajici programator s verzi 1.95.0 nejsou nadale pfedmétem této
informace.

Dalsi informace

Nezavisla porota lékafu pfezkoumala chovani tohoto pfistroje a byly upozornény regulacni
urady. Informace o produktu je dostupna v ramci CRM Product Performance Resource Center,
nalézt ji mGzete na www.bostonscientific.com. PFistroje s verzi softwaru 2.4.343 (nebo novéjsi)
nejsou predmétem této zpravy.

Cameron Health/Boston Scientific si uvédomuji dopad tohoto sdéleni na Vas, Vasi kliniku
a VaSe pacienty, a chtéli bychom Vas uijistit, Ze bezpedi pacientll zGstava naSim primarnim
zajmem. Pokud mate otazky tykajici se tohoto sdéleni, prosim, kontaktujte Vaseho mistniho
zastupce nebo technickou podporu Boston Scientific.
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