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Onderwerp: Mogelike vertraging in  meldingen van AF-burdenwaarschuwingen
(waarschuwingen voor AF-belasting) vanuit LATITUDE™ Clarity

wanneer de drempelwaarde voor AF-burdenwaarschuwing is ingesteld op “> 0 uur per dag” voor
de LUX-Dx™-serie van implanteerbare hartmonitoren (Insertable Cardiac Monitors, ICM’s).

Geachte accountmanager van de LATITUDE Clarity-kliniek,

Boston Scientific informeert u over een mogelijke vertraging in meldingen van AF-
burdenwaarschuwingen binnen de LATITUDE™ Clarity-serversoftware die de LUX-Dx™-familie
van ICM's ondersteunt. Dit gedrag met vertraagde meldingen door LATITUDE Clarity kan optreden
wanneer de waarschuwing voor AF-burden = drempelwaarde is ingesteld op “> 0 uur per dag” (een niet-
standaard configuratie).

De ICM functioneert zoals bedoeld, met voortdurende AF-detectie, gegevensopslag en verzending van
apparaatgegevens. Boston Scientific heeft één klacht ontvangen met betrekking tot dit vertraagde
notificatiegedrag van het LATITUDE Clarity-systeem. Er zijn geen gevallen van letsel of sterfgevallen van
patiénten gemeld. Een serversoftware-update is gepland om dit probleem op te lossen.

Configuratieopties voor meldingen bij atriale waarschuwingsmeldingen: voorkeuren voor meldingen bij
atriale aritmieén kunnen variéren en AF-configuraties kunnen worden ingesteld voor individuele patiénten
en/of groepsinstellingen. Totdat er bijgewerkte serversoftware beschikbaar is, kunt u de volgende
opties overwegen:
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Wijzig de drempelwaarde voor AF.

Instelling van de
belastingswaarschuwing

Schakel AF-
gebeurteniswaarschuwing in
met minimale duur

Indien ongewijzigd, kan dit
leiden tot een mogelijke

vertraging in de melding van de
AF-belastingswaarschuwing.
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Als u de instelling voor de AF- Door de insteling “Duur” Als er geen configuratiewijziging

burdenwaarschuwing wijzigt naar
een andere waarde dan “> 0 uur
per dag”, worden vertragingen bij
meldingen verminderd en het
aantal waarschuwingen voor elke
aritmie-episode geminimaliseerd.

te wijzigen naar 2 minuten en
“AF-gebeurteniswaarschuwing”
in te schakelen, ontvangt u de
meest tijdige AF-waarschuwing.

plaatsvindt in de instelling
AF-belastingswaarschuwing >
drempelwaarde van “> 0 uur per
dag’, kan er een vertraging in de
melding optreden.

Implicatie: de eerstvolgende
kortste intervalinstelling is “0,5 uur
per dag”. Als een atriale aritmie
gedurende meerdere dagen
boven de drempelwaarde blijft,
wordt er slechts één
waarschuwing geactiveerd
(bijvoorbeeld één waarschuwing

Implicatie: als een atriale aritmie
gedurende meerdere  dagen
boven de drempelwaarde blijft,
worden er elke dag dat de aritmie
aanhoudt, waarschuwingen voor
atriumfibrillatie (AF) geactiveerd
(bijvoorbeeld meerdere
waarschuwingen per AF-episode).

Implicatie: als het uitstellen van

meldingen over de AF-burden
tot de volgende geplande
controle op afstand klinisch niet
zinvol is voor de patiént, zijn er
geen wijzigingen nodig.

per AF-episode).

Instructies:
e Boston Scientific adviseert niet om de geimplanteerde ICM te vervangen.

e Deel deze melding met alle zorgverleners binnen uw organisatie die pati€énten behandelen die
gebruikmaken van het LUX-Dx ICM- en LATITUDE Clarity-systeem.

e Vul het bijgevoegde Ontvangstbevestigingsformulier in, ook als u geen van de betrokken
producten hebt.

e Wanneer u het formulier heeft ingevuld, kunt u het retourneren naar uw Boston Scientific-
kantoor ter attentie van «Customer_Service_Fax_Number» op of voor 4 september 2026.

Beschrijving van het gedrag: Boston Scientific heeft vastgesteld dat wanneer de
AF-burdenwaarschuwing = drempelwaarde is ingesteld op “> 0 uur per dag”, LATITUDE de dagelijkse
apparaatcontrole niet omzet in een volledige apparaatcontrole zoals bedoeld. Zonder een volledige
uitlezing van het apparaat kan het LATITUDE Clarity-systeem de melding niet evalueren.

Hierdoor kan de melding van een AF-burdenwaarschuwing worden uitgesteld tot de volgende volledige
apparaatcontrole. Een volledig onderzoek wordt gestart wanneer een nieuwe melding wordt gedetecteerd,
een geplande vervolgactie op afstand wordt uitgevoerd of een onderzoek wordt geinitieerd door de patiént
of kliniek. De volgende voorwaarden moeten worden vervuld voordat een vertraagde melding van atriale
aritmieén kan plaatsvinden:

1- De AF-burdenswaarschuwing = drempel is ingesteld op “> 0 uur per dag”; en

2- Er is een aritmie aanwezig die voldoet aan de waarschuwingscriteria in de AF-burden-
trendgegevens; en

3- Indien er geen andere gebeurtenissen plaatsvinden die aanleiding geven tot een volledige
apparaatcontrole véér de volgende geplande controle.

Als er een volledige apparaatcontrole plaatsvindt — bijvoorbeeld naar aanleiding van een andere melding,
een geplande controle op afstand of een door de patiént/kliniek geinitieerde controle — wordt de melding

van een AF-burdenwaarschuwing weergegeven voor klinische beoordeling.
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Oplossing: het LATITUDE Clarity-systeem is ontworpen om atriumfibrillatie te detecteren via twee
onafhankelijke mechanismen: AF-burdenwaarschuwingen en AF-gebeurteniswaarschuwingen. Totdat er
een software-update beschikbaar is voor de LATITUDE Clarity-serversoftware, kunnen
AF-gebeurtenissen worden geconfigureerd of de instellingen voor AF-burdenwaarschuwingen worden
gewijzigd om vertragingen bij de volledige uitlezing van het apparaat te verminderen en ervoor te zorgen
dat het LATITUDE Clarity-systeem waarschuwingsmeldingen weergeeft zoals bedoeld.

Potentiéle klinische impact: de meest waarschijnlijke klinische consequentie van een vertraagde
melding van een AF-burdenwaarschuwing aan de zorgverlener is dat er geen pati€éntschade optreedt.
Hoewel een vertraagde melding van een AF-burdenwaarschuwing de klinische evaluatie of therapeutische
interventie bij een atriale aritmie kan vertragen, zijn er geen meldingen van patiéntletsel of overlijden, en
blijven de ernstigste klinische gevolgen van onbehandelde atriale aritmieén hypothetisch.

Betreffende producten: deze waarschuwing is van toepassing op de volgende LATITUDE
Clarity-serversoftwaremodellen 7260-US, 7246-Europe en 7248-Australia/New Zealand die het LUX-Dx
ICM-systeem ondersteunen.

Aanvullende informatie:

Uw nationale bevoegde instantie is op de hoogte gesteld van deze kennisgeving.

Bijwerkingen dienen, indien van toepassing, te worden gemeld aan Boston Scientific en toezichthoudende
instanties.

Boston Scientific streeft ernaar producten van hoge kwaliteit te leveren en waardeert uw samenwerking in
de zorg voor pati€énten. Onze excuses voor enig ongemak dat ervaart. Als u vragen hebt over deze
informatie kunt u contact opnemen met uw vertegenwoordiger van Boston Scientific of met Boston
Scientific RhythmCARE Services.

Met vriendelijke groet,

Personal data

Bijlage: Ontvangstbevestigingsformulier
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Vul het formulier in en stuur het naar:
«Customer_Service_Fax_Number»

«Sold_To» - «Hospital_Name» - «City» - «Country_name»

Ontvangstbevestigingsformulier — Productadvies

Mogelijke vertraagde melding van AF-burdenwaarschuwing van de
LATITUDE™ Clarity-serversoftware voor LUX-Dx™ ICM”s

97627645-FA

Door dit formulier te ondertekenen, bevestig ik dat

ik het volgende heb gelezen en begrepen:
de veiligheidskennisgeving van Boston Scientific

gedateerd 14 augustus 2026 voor de

Mogelijke vertraagde melding van AF-burdenwaarschuwing van
de LATITUDE™ Clarity-serversoftware voor LUX-Dx™ ICM”s.

NAAM* Titel

Telefoon E-mail

Handtekening KLANT* DATUM*
* Verplicht veld dd/mmljjjj
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