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Pilna notatka bezpieczenstwa

Lipiec 2022 r.

Temat: Notatka bezpieczenstwa — dalsze uzywanie starszego modelu oprogramowania 2868 w
programatorach ZOOM™, model 3120, do obstugi przezzylnych urzadzen CRT-D i ICD do czasu
rozwigzania problemoéw z dostepnoscig nowszych programatoréw?!. Zatgcznik A zawiera numery
GTIN produktow, ktorych dotyczy notatka (numer akcji serwisowej firmy Boston Scientific:
92822246-FA)

Streszczenie

e Problemy w globalnym tancuchu dostaw powoduja
ograniczenia w dostepnosci nowszych programatorow.

e Do czasu rozwigzania problemow z dostgpnoscig w Panstwa
lokalizacji, mogg Panstwo nadal uzywac starszych
programatorow ZOOM 3120.

e Oprogramowanie 2868 w programatorach ZOOM 3120 zostalo
odinstalowane lub jest zdezaktualizowane, dlatego uzytkownicy
moga napotkac nieoczekiwane zachowania przy probie
komunikacji z defibrylatorami przezzylnymi,? w tym
potencjalnie brak mozliwos$ci pobrania danych lub wyswietlanie
nieprawidlowych parametréw / niewyswietlanie niektorych
parametrow.>

e Opracowano aktualizacje oprogramowania, W celu
wyeliminowania niektorych zaklocen w zachowaniu,
zwigzanych z dalszym uzywaniem oprogramowania 2868 w
programatorach ZOOM 3120. Boston Scientific udostepni to
oprogramowanie, gdy zostanie lokalnie dopuszczone do obrotu.

llustracja 1. Programator ZOOM,
model 3120

e Ryzyko zwigzane z niewystarczajacym zaopatrzeniem w programatory przewaza nad ryzykiem
zwigzanym z tymi nieoczekiwanymi zachowaniami, dlatego Boston Scientific zaleca dalsze uzywanie
programatorow ZOOM 3120 do obstugi defibrylatoréw przezzylnych do czasu, az w Panstwa lokalizacji
bedzie dostgpna wystarczajaca liczba nowszych programatordw.

"Programator LATITUDE™, model 3300, to nowszy programator firmy Boston Scientific

2Do defibrylatoréw przezzylnych (TV-ICD, transvenous ICD) zalicza sie zaréwno defibrylatory do terapii resynchronizujacej serca (CRT-D), jak i wszczepialne kardiowertery-
defibrylatory (ICD).

3Model 2868 jest jedynym zdezaktualizowanym oprogramowaniem w programatorze ZOOM 3120. 1/5


http://www.bostonscientific.com/

Szanowni Panstwo!

Niniejszym pismem informujemy, ze jeSli w Panstwa lokalizacji wystepuja ograniczenia w dostepnosci
programatoréw LATITUDE, model 3300, firma Boston Scientific rekomenduje dalsze uzywanie starszych
programatorow ZOOM, model 3120. W zwigzku z tym, uzytkownicy moga napotykac¢ nieoczekiwane zachowania
nieopisane w dokumentacji, jesli beda pobiera¢ dane z niektorych defibrylatoréw przezzylnych (TV-ICD) za pomoca
zdezaktualizowanego oprogramowania, model 2868, w programatorach ZOOM 3120. W niniejszym pismie
wyjasniamy potencjalne interakcje miedzy defibrylatorami przezzylnymi (TV-ICD) a oprogramowaniem 2868
zainstalowanym w programatorach ZOOM 3120. Te potencjalne interakcje nie wptywaja na defibrylacj¢ przezzylna
ani nie powodujg przeprogramowania defibrylatora.

Informacje podstawowe

Oprogramowanie, model 2868, umozliwia pobieranie danych z defibrylatorow przezzylnych (TV-ICD) za
posrednictwem programatora ZOOM 3120. Dla nowszych programatoréw LATITUDE, model 3300, opracowano
udoskonalong wersje oprogramowania do obstugi defibrylatoréw przezzylnych(TV-ICD). Ta udoskonalona wersja
w razie potrzeby uaktualnia wewngtrzne oprogramowanie firmware kazdego defibrylatora przezzylnego (TV-ICD)
przy pierwszym pobraniu danych.

W zwigzku z tym uaktualnieniem oprogramowania zaktualizowano
dokumentacj¢ produktu, instruujgc uzytkownikéw, by unikali uzywania
zdezaktualizowanego oprogramowania 2868, a firma Boston Scientific

rozpoczeta odinstalowywanie tego oprogramowania z programatorow L QUICK START™: NO SUPPORTING APPLICATION

Z0OOM 3120. Wkroétce potem firma Boston Scientific dowiedziata si¢ o
prawdopodobnych, zwigzanych z pandemig ograniczeniach w globalnym
fancuchu dostaw, powodujacych trudnosci w =zaopatrzeniu w
programatory LATITUDE 3300, i w wigkszoSci regiondw zaprzestata
odinstalowywania starego oprogramowania, poniewaz liczba nowych
programatoréw  moglaby  by¢ niewystarczajaca do  obstugi |
implantowanych  defibrylatoréw  przezzylnych  (TV-ICD). Po
odinstalowaniu oprogramowania 2868, programator ZOOM 3120 nie

PG Identified
Model 2868 application software has
not been installed on this programmer.

For further assistance, call 1-800-CARDIAC (North America)
or contact your local Boston Scientific representative.

pcoes

moze juz pobiera¢ danych z defibrylatoréw przezzylnych (TV-ICD). Jesli
uzytkownik sprobuje pobra¢ dane z urzadzenia bez odpowiedniego
oprogramowania, pojawi si¢ komunikat (Ilustracja 2) powiadamiajacy o
odinstalowaniu oprogramowania z programatora. Aby sprawdzi¢, czy w
programatorze jest zainstalowane oprogramowanie 2868, nalezy wybrac
opcje ,,About” (Informacje) na ekranie programatora i przejrze¢ listg

llustracja 2. Komunikat wyswietlany przy
probie pobrania danych z defibrylatora
przezzylnego (TV-ICD) firmy Boston
Scientific za pomocg programatora ZOOM
3120, z ktérego odinstalowano
oprogramowanie 2868.

zainstalowanych aplikacji. Uwaga: oprogramowanie 2868 jest jedynym
zdezaktualizowanym oprogramowaniem w programatorze ZOOM 3120.

Opis nieoczekiwanych zachowan

W placéwkach, w ktorych programatory ZOOM 3120 nadal zawieraja zainstalowane oprogramowanie 2868, przy
pobieraniu danych z defibrylatorow przezzylnych (TV-ICD), moga wystepowaé nieoczekiwane zachowania.
Najczesciej spotykanym zachowaniem jest brak mozliwo$ci pobrania danych z defibrylatora przezzylnego (TV-ICD)
z powodu epizodu wykrytego przez monitor artefaktoéw w sygnale (SAM, Signal Artifact Monitor). SAM to jedna z
nowych funkcji defibrylatorow przezzylnych (TV-ICD) realizowanych przez udoskonalone oprogramowanie
programatora LATITUDE 3300. Dziatanie funkcji SAM polega na ciggtym monitorowaniu elektrogramu pod katem
artefaktow z czujnika oddechu / wentylacji minutowej (MV, Minute Ventilation). Jesli zostang wykryte artefakty lub
zmierzona impedancja czujnika wektora elektrody bedzie poza dozwolonym zakresem, SAM zmieni wektor lub
wylaczy czujnik i zarejestruje epizod SAM.
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Jesli w defibrylatorze przezzylnym (TV-ICD) jest zapisany
epizod SAM, programator ZOOM 3120 wyswietla komunikat
~Brror Log and Halt”(Dziennik btedow 1 zatrzymanie) [Ege ke itz R aua RIS TOear P LB

A software error has occurred within the programmer.

(Ilustracja  3), a wuzytkownik musi uzy¢ programatora
LATITUDE 3300 do pobrania danych z defibrylatora. Ten [ER s e U eE
komunikat o btedzie (Rysunek 3) oznacza, ze kazdy
programator ZOOM 3120 jest niekompatybilny 2 tym | N A
konkretnym dEfibryIatorem pI'ZGZZlelyIl’l (TV-'CD) Jednak or contact your local Boston Scientific representative.
defibrylator ten bedzie dziatat w zamierzony sposob zgodnie z
zaprogramowanymi na stale ustawieniami. Po wylaczeniu i Ilustracja 3. Komunikat ,Error Log and Halt”
wigczeniu zasilania programatora mozna go uzywaé do (Dziennik bleddw i zatrzymanie) wySwietlany przez
pobierania danych z defibrylatoréw przezzylnych (TV-ICD) programator ZOOM 3120 przy probie pobrania
bez zapisanych epizodéw SAM. Jesli uzytkownik sprobuje danyeh z defibrylatora przezzylnego (TV-ICD) z
pobra¢ dane z tego samego defibrylatora - za pomoca zapisanym epizodem SAM.

programatora ZOOM 3120, zndéw pojawi si¢ komunikat ,,Error

Log and Halt” (Dziennik btedoéw i zatrzymanie).

Podczas korzystania z programatora ZOOM 3120 niektore parametry defibrylatora przezzylnego (TV-ICD), takie
jak SAM, Post Operative System Test (POST) i stymulacja adaptowana wedlug czestosci (na podstawie MV i
sygnatu z przyspieszeniomierza), mogg by¢ pomijane lub nieprawidtowo wyswietlane. Wynika to z faktu, ze
oprogramowanie nie jest w stanie rozpozna¢ danych niektorych parametrow z defibrylatora przezzylnego (TV-ICD).
Jesli te parametry pozostang niezmienione podczas pobierania danych do programatora, nie wplyng na dzialanie tego
defibrylatora - ani nie spowoduja jego przeprogramowania.

Wplyw kliniczny

Firma Boston Scientific ustalila, ze ryzyko zwigzane z niewystarczajaca dostepnoscia programatoréw przewaza nad
ryzykiem zwigzanym z opisywanymi zachowaniami, i rekomenduje dalsze uzywanie programatorow ZOOM 3120
z defibrylatorami przezzylnymi (TV-ICD) do czasu, az w lokalizacji uzytkownika zapewnione bedzie wystarczajace
zaopatrzenie w programatory LATITUDE 3300.

Zachowaniem, ktore z najwigkszym prawdopodobienstwem moze doprowadzi¢ do wyrzadzenia szkody, jest brak
mozliwosci pobrania danych z defibrylatora przezzylnego (TV-ICD) za pomoca programatora ZOOM 3120 (np.
sytuacje przedstawione na Ilustracji 2 lub 3). Zgloszono 9 przypadkow, w ktorych takie zachowanie spowodowato
opoznienie/wydtuzenie kontroli urzadzenia, do momentu, az mozliwe bylo pobranie danych z defibrylatora za
pomoca programatora LATITUDE 3300. Ponadto zgloszono jeden przypadek opodznienia w przeprogramowaniu
urzadzenia w zwigzku ze stymulacja nerwu przeponowego i jeden przypadek braku mozliwosci pobrania danych w
celu zastosowania nakazanej terapii. Zaden ze zgloszonych przypadkéw nieprawidtowego zachowania zwigzanego
z uzyciem programatora ZOOM 3120 nie spowodowat trwatego uszczerbku na zdrowiu.

Zalecenia: Prosimy przekaza¢ niniejsze pismo wszystkim uzytkownikom programatora ZOOM 3120 i
wypeic/odesta¢ Formularz potwierdzenia. Nalezy w razie potrzeby nadal uzywac programatorow ZOOM 3120 do
pobierania danych z defibrylatorow przezzylnych (TV-ICD) firmy Boston Scientific, pamigtajac o ponizszych
zaleceniach:

1) Jesli nie ma mozliwos$ci pobrania danych z defibrylatora przezzylnego (TV-ICD) za pomoca programatora
ZOOM 3120, nalezy uzy¢ programatora LATITUDE 3300. Jesli wystapi opisywane zachowanie, funkcje
programatora STAT PACE (stymulacja ratunkowa), STAT SHOCK (wytadowanie ratunkowe) i DIVERT
THERAPY (odwrocenie terapii)* nie beda dostepne za posrednictwem programatora ZOOM 3120, zatem
jesli programator LATITUDE 3300 nie bedzie od razu dostepny, moze by¢ konieczne zastosowanie
zewnetrznej stymulacji/defibrylacji lub przylozenie magnesu (w celu odwrécenia terapii).

2) Wylaczajac  Shock Therapy (terapi¢ wyladowaniami), nalezy rozwazy¢ zaprogramowanie trybu
Electrocautery Protection Mode (ochrona w trakcieelektrokauteryzacji — blokuje podawanie wytadowan,
zapewniajac jednocze$nie stymulacje asynchroniczng) lub przylozenie magnesu nad defibrylatorem (blokuje
podawanie wyladowan bez zmiany statych ustawien stymulacji) w trakcie zabiegu chirurgicznego w celu
zapobiezenia zapisywaniu epizodow SAM. Dokumentacja produktu zawiera przed zaktoceniem dziatania
generatora impulsow przez przewiedzionyprad elektryczny z urzadzen medycznych. Zaktécenie moze by¢

4Przyciski programatora umozliwiajace uzytkownikowi rozpoczecie ratunkowej stymulacji przerywajacej bradykardie (przycisk STAT PACE), podanie ratunkowego wytadowania
(przycisk STAT SHOCK) lub odwrdcenie terapii przeciwtachyarytmicznej (przycisk DIVERT THERAPY) na urzadzeniu, z ktdrego sa pobierane dane. 3/5



przyczyna artefaktow czujnika MV, wykrywanych przez funkcje SAM. Wylaczenie terapii wyladowaniami

— poprzez wlaczenie trybu Electrocautery Protection Mode lub przylozenie magnesu — powoduje

dezaktywacj¢ funkcji SAM i pozwala unikng¢ zaklocen w dzialaniu defibrylatora. Jesli po zabiegu

chirurgicznym nie jest mozliwe pobranie danych ani wigczenie Shock therapy (terapii wytadowaniami) za
pomocg programatora ZOOM 3120, nalezy monitorowaé pacjenta pod katem wystgpienia arytmii
komorowych do czasu, az bedzie dostgpny programator LATITUDE 3300 umozliwiajagcy ponowne
wigczenie terapii wyladowaniami.

3) Funkcje, na ktére wptywa opisywany problem:

a) Do zmiany parametréw lub wiaczania funkcji SAM lub testu POST nalezy uzywaé programatora
LATITUDE 3300. Te funkcje nie sg dostepne z programatora ZOOM 3120.

b) Programatora LATITUDE 3300 nalezy uzywa¢ do oceny lub programowania ustawien adaptacji
czestosci na podstawie MV lub przyspieszeniomierza w urzadzeniach CRT-D i ICD MOMENTUM
dystrybuowanych w USA. Czujnik MV do adaptacji czgstosci jest nowym rozwigzaniem w tych
defibrylatorach i programator ZOOM 3120 nie wy$wietla ustawien stymulacji z adaptacja czestosci na
podstawie MV.

Reakcje niepozadane lub problemy z jako$ciag napotkane w zwigzku z uzywaniem tych lub innych wyrobow nalezy
zglasza¢ firmie Boston Scientific i wlasciwym lokalnym organom nadzoru regulacyjnego. Zatacznik A zawiera liste
numerow GTIN programatora ZOOM 3120.

Opracowano aktualizacj¢ oprogramowania 2868 dla programatora ZOOM 3120, ktéra eliminuje wySwietlanie
komunikatu ,,Error Log and Halt” (Dziennik btedow i zatrzymanie) w przypadku defibrylatoréow przezzylnych (TV-
ICD) z zapisanym epizodem SAM. Ta aktualizacja oprogramowania nie zmniejsza istotnie ryzyka dla pacjenta,
jednak zapobiega przerwom w procedurach klinicznych i zostanie wydana po uzyskaniu dopuszczenia.

Prosimy o wypetnienie zatagczonego formularza potwierdzenia, nawet jesli nie majg Panstwo programatora ZOOM
3120 (Tlustracja 1 i Zatacznik A). Dzigkujemy za Panstwa wspotprace w obliczu trudnosci w tancuchu dostaw. Gdy
w Panstwa kraju bedzie zapewniona wystarczajgca dostepno$¢ programatoréw LATITUDE 3300, Boston Scientific
wznowi proces odinstalowywania oprogramowania 2868 z programatorow ZOOM 3120.

Jezeli maja Panstwo dodatkowe pytania dotyczace niniejszych informacji, prosimy skontaktowac si¢ z
przedstawicielem firmy Boston Scientific lub Dzialem Obstugi Techniczne;j.

Z powazaniem
Alexandra Naughton
Wiceprezes ds. zapewniania jakosci
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Zalacznik A: Programatory obje¢te notatka

Notatka dotyczy programatoréw ZOOM, model 3120, tylko wtedy, gdy jest na nich zainstalowany model
oprogramowania 2868. Po odinstalowaniu oprogramowania 2868 programator nie moze pobiera¢ danych z
defibrylatoréw przezzylnych i nie wykazuje opisanych tutaj nieoczekiwanych zachowan.

Tabela 1. Programatory ZOOM, model 3120, ktérych dotyczy notatka, gdy jest na nich zainstalowany model 2868

oprogramowania

Opis GTIN
Programator ZOOM, 00802526434723,  00802526478246,  00802526523212,  00802526602900
mggﬁLgiﬁg-cz ko 00802526435430,  00802526478253,  00802526526602,  00802526602917
progranunogg“};3’ 00802526437458,  00802526479663,  00802526526800,  00802526602924
zainstalowanym modelem | 00802526441974,  00802526479670, ~ 0080526526817, ~ 00802526602931
aplikacji 2868, gdy sa 00802526442827,  00802526479687,  00802526527609,  00802526604584
uzywane do pobierania 00802526444807,  00802526479694,  00802526527616,  00802526605406
danych z defibrylatorow | 00802526444814,  00802526480638, ~ 00802526527623,  00802526605437
przezzylnych. 00802526445262,  00802526480652,  00802526532832,  00802526605468

00802526454301,  00802526484599,  00802526535406,  00802526606304

00802526454950,  00802526484605,  00802526554209,  00802526606311

00802526456961,  00802526484803,  00802526554810,  00802526606342

00802526467288,  00802526486081,  00802526557002,  00802526606359

00802526467295,  00802526486906,  00802526557019,  00802526606366

00802526467301,  00802526486913,  00802526561900,  00802526606403

00802526467653,  00802526486920,  00802526562600,  00802526611308

00802526468582,  00802526486937,  00802526564703,  00802526611322

00802526469343,  00802526486944,  00802526564802,  00802526612411

00802526469350,  00802526494406,  00802526564819,  00802526612428

00802526469374,  00802526496608,  00802526565304,  00802526612442

00802526473449,  00802526496615,  00802526565427,  00802526615603

00802526474170,  00802526496622,  00802526574801,  00802526615627

00802526474859,  00802526496639,  00802526574818,  00802526615634

00802526475450,  00802526497605,  00802526575303

00802526475467,  00802526497629,  00802526579707

00802526475474,  00802526497643,  00802526579905

00802526475757,  00802526506703,  00802526579929

00802526475764,  00802526515903,  00802526581021

00802526475771,  00802526515910,  00802526582004

00802526475788,  00802526515927,  00802526582011

00802526477669,  00802526516009,  00802526582028

00802526477676,  00802526517112,  00802526582301

00802526477683,  00802526517136,  00802526583803

00802526478239,  00802526517174,  00802526587405
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Prosimy wypetni¢ formularz i przesta¢ go na adres:
CustomerService.Poland@bsci.com

Formularz potwierdzenia — Pilne notatki bezpieczenstwa

Aktualizacja informaciji o przyspieszonym wyczerpywaniu sie baterii
urzadzenia EMBLEM™ wywotanym przez wodoér
oraz

Programator ZOOM™, model 3120, z modelem 2868 oprogramowania
92400926E-FA i 92822246-FA

Skiadajac podpis na tym formularzu, potwierdzam

przeczytanie i zrozumienie
nastepujacych dwoch notatek bezpieczenstwa firmy Boston Scientific

z dnialipca 2022 r.:

Aktualizacja informacji o przyspieszonym wyczerpywaniu sie baterii urzagdzenia
EMBLEM™ wywotanym przez wodor
oraz
Programator ZOOM™, model 3120, z modelem oprogramowania 2868

IMIE | NAZWISKO* Stanowisko

Telefon Oddziat

PoDpPis* DATA*

* Pole wymagane dd/mm/rrrr
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