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Voisins-le-Bretonneux, le novembre 2014

Madame, Monsieur,

Ce courrier apporte des informations importantes sur le fonctionnement des dispositifs Boston Scientific
AUTOGEN™ DAI DR et CRT-D. Ces dispositifs présentent la possibilité d'activer la fonction de seuil
automatique ventriculaire droit (RVAT) permettant de déterminer le seuil de stimulation du ventricule droit
et d’ajuster I'amplitude de stimulation ambulatoire. Si la fonction RVAT est activée et que des signaux de
bruit sont détectés en continu dans une fenétre de bruit du canal ventriculaire droit a la suite d'une
stimulation atriale, un patient peut ne pas recevoir une stimulation efficace tant que le test RVAT n'est pas
terminé (c.-a-d. jusqu'a 20 cycles cardiaques). Bien qu'aucun patient n'ait subi de complication dans les
cas signalés jusqu'a présent, de courtes périodes d'étourdissement ont été signalées pour un cas. Il n’y a
aucun risque associé pour les patients pour lesquels la fonction RVAT est désactivée.

Boston Scientific développe actuellement une solution logicielle qui empéchera le dispositif de se
comporter ainsi lorsque la fonction RVAT est activée. Sous réserve de I'approbation réglementaire locale,
cette solution logicielle sera mise en ceuvre par le biais d'un téléchargement non invasif via le
programmateur.

Recommandations pour la gestion des patients

La fonction RVAT peut étre utilisée en consultation pour déterminer le seuil de stimulation ventriculaire
droit (activée en nominal), ou pour un usage en ambulatoire (désactivée en nominal). En attendant
l'implémentation d'une solution logicielle, Boston Scientific recommande les précautions suivantes :

1. Nous recommandons de ne pas activer la fonction RVAT en ambulatoire des dispositifs
AUTOGEN DAI DR et CRT-D a cause du potentiel risque d'asystolies pendant le test RVAT. Si la
fonction RVAT est activée, Boston Scientific recommande de la désactiver a la premiére
occasion, et ce dans un délai de trois mois. Pour vérifier que la fonction RVAT n'est pas activée
en ambulatoire : .

e Sélectionner I'onglet PARAMETRES.
o  Sélectionner I'onglet RESUME DES PARAMETRES.
e Cliquer sur 'icone PAREMETRES du menu BRADY

e Dans la section STIMULATION et DETECTION, cliquer sur le champ AMPLITUDE. La fenétre
« RMPLITUDE EN BRADY STANDARD » s’ouvre. Choisir parmi la liste des valeurs proposées la
valeur de l'amplitude de stimulation VD désirée (ne pas sélectionner Ruto).

o Verifier que TENDANCE QUOTIDIENNE n'est pas sélectionnée

e Appuyer sur PROGREMMER pour finaliser la programmation et programmer I'amplitude de
stimulation fixe sélectionnée.

Se reporter a I'Annexe pour voir un apergu écran du programmateur correspondant et un extrait
du rapport imprimé pouvant aider a identifier si la fonction RVAT est activée.

2. Pour les tests RVAT commandés en consultation, nous recommandons aux médecins de réaliser
les mesures de seuils manuellement au lieu d'utiliser la fonction RVAT automatique. Sous le
champ Type de contrile, sélectionner Amplitude, ne pas sélectionner Amplitude Auto. Se reporter a 'Annexe
pour voir un apergu écran du programmateur correspondant.
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Modéles potentiellement concernés

Tous les défibrillateurs AUTOGEN disposent de I'algorithme RVAT. Si la fonction RVAT est activée dans
un défibrillateur Autogen DAI DR ou CRT-D et que des signaux de bruit sont détectés en continu dans
une fenétre de bruit du canal ventriculaire droit a la suite d'une stimulation atriale, le dispositif peut
présenter ce comportement.

Les modéles des produits concernés sont les suivants :

Gamme de Numéro de modéle
dispositifs
CRT-D AUTOGEN G172/ G173/ G175/ G177 | G179
DAI DR AUTOGEN D046* / D047* /D176 / D177

* Ces références ne sont pas commercialisées en France.

Un outil de recherche en ligne est disponible a la page www.bostonscientific.com/ppr-intl pour
déterminer si un dispositif spécifique fait I'objet d'un avis de sécurité.

Les dispositifs AUTOGEN DAI simple chambre (modeles VR) ne présentent pas ce comportement.

Le contréle de seuil automatique ventriculaire gauche (LVAT), pour les dispositifs AUTOGEN CRT-D, et
le contréle de seuil automatique auriculaire droit (RAAT), pour les dispositifs AUTOGEN CRT-D et DAI
double chambre, ne sont pas sujet a ce comportement et fonctionnent normalement.

Par ailleurs, les stimulateurs et dispositifs CRT-P Boston Scientific possédant une fonction similaire de
mesure automatique du seuil de stimulation fonctionnent normalement et ne présentent pas ce
comportement.

L’autorité compétente de votre pays a été informée de cette notification d’'information de sécurité.

Informations supplémentaires

Nous regrettons les désagréments engendrés par cette communication dont I'objectif est de garantir la
sécurité des patients et la satisfaction de nos clients et vous remercions pour votre compréhension.

Pour toute information supplémentaire concernant cette notification, veuillez contacter votre Ingénieur
Support Technique Boston Scientific (N° vert : 0800 08 2000).

Nous vous prions d’agréer, Madame, Monsieur, I'expression de nos salutations distinguées.

B

Marie Pierre Barlangua
Quality Department
Boston Scientific International S.A.
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Annexe

Pour vérifier que la fonction RVAT n'est pas activée en ambulatoire :

Amplitude V en brady standard

Sélectionner une valeur d'amplitude de stimulation fixe, ou Auto

qui utilise la fonctionnalité de capture automatique VD PaceSafe™,

Si une valeur fixe d'amplitude de stimulation est sélectionnée, cocher
Tendance Quotidienne pour recueillir passivement les résultats

des tests de capture automatique VD PaceSafe™,

> E Tendance quotidienne -

Ne PAS
sélectionner

Ne PAS [,A:ii’ll ol 20 __sedl el
sélectionner | 01] [ 1y | a1 31| 65] |
pmm——T | p— ] 22) [ -7
03] | 13 | 23]
04] | 14] | 24] |
Sélectionner une / o3l | L3 | 23]

2,5 fois supérieure 07] [ 17 [ 27] |
au seuil de = -
stimulation. 08] [ 18] | 28]

03] | 1] [ 29] |

l
I
I
amplitude au moins | 06] | 16] | 26] |
l
l
l

A l'aide d'un rapport imprimé dans la section Paramétres, déterminer si la fonction RVAT est
activée en examinant 'amplitude de stimulation VD pour : « Auto » ou « Tendance »

« Auto » ou « Tendance » indique

TS e ———| que lafonction RVAT est activée.
Paramétres tachy ventriculaire . R o
FV  200min? Surveillance seule
TV 160min~ Surveillance seule
Paramétres Brady/CRT
Mode DDI Débit de stimulation
Fréquence minimum 60 min* Atriale s
Délai AV stimulé 60 ms Ventriculaire droit s
Période réfractaire A (PRAPV) 280 ms Ventriculaire gauche s
Période réfractaire VD (PRVD) 250 ms Sensibilité
Période réfractaire VG (PRVG) 250 ms Atriale CAG 0,25 mV
Cavité de stim. ventri. BivV Ventriculaire droit CAG 0,6 mV
Carrection VG Oms Ventriculaire gauche CAG1,0mV
Configuration sondes (stim./détec.)
Atriale Bipolaire
Ventriculaire droit Bipolaire

Pour vérifier que la fonction RVAT n'est pas activée pour un usage en consultation :

VALEURS AU DEMARRAGE DU TEST

Ventriculaire gauche

Type de test

Sélectionner Amplitude Auto pour utiliser la
foncti ité de seuil aut i

Type de test
Mode
Fréquence minimum D

Délai AV stimulé {_120]

Config. sonde stim.

1
pour mesurer le seuil de stimulation en amplitude.

VD PaceSafe™ P

VG dist»VD / VGdist»VGprox

Ne PAS
sélectionner

Amplitude auto

Amplituds '

Sélectionner

Durée imgulsiugl

Amplitude
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