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Temat: Pilny komunikat dotycaxy bezpieczéstwa stosowania produktu — dgstosé
aktualizacji oprogramowania czujnika wentylacji otiowej dla stymulatorow nr ref.:
92186345-FA (prosimy zobaczypoprzednie powiadomienie z grudnia 2017 o numerze
referencyjnym 92186345-FA).

Komunikat podsumowujacy dotyczcy bezpieczéstwa stosowania produktu (FSN)

« Doskpne jest ji nowe oprogramowanigrogramatora, elimingge ryzyko wstrzymania
stymulacji, o ktérym wczaiej informowano, spowodowane nadczaig@ sygnatu
czujnika wentylacji minutowej (MV) w stymulatoraoinaz stymulatorach przeznaczonych
do terapii resynchronizacyjnej serca (CRT-P).

» Oprogramowanie zawiera monitor artefaktow sygn&igrfal Artifact Monitor, SAM),
rozbudowugcy nasz zastrzeny pakiet aplikacji autodiagnostycznych Safety
Architecture.

» Po uaktualnieniu programatorow zygiem wspomnianego oprogramowania, monitor
SAM jest whczany automatycznie zawsze, gdyaedony jest czujnik MY i stale
monitoruje elektrokardiogramy podtem wysgpienia artefaktow sygnatu czujnika MV

* W przypadku wykrycia artefaktéw MV, monitor SAM @gcza s¢ na prawy wektor
komorowy, albo wycza czujnik MV w cagu okoto jednej sekundy, elimirag w ten
sposoOb ryzyko wstrzymania stymulacji spowodowardenalaicia sygnatu czujnika MV.

» Pracownicy-Dzialu—Handlewego firmy Boston Sciemwtiforacug nad uaktualnieniem
wszystkich programatorow zyciem oprogramowania monitora SAM

Tabela 1 Urzadzenia, ktorych dotyczy komunikat, obstugiwane praprogramowanie Model 2869 v2.06.

VALITUDE™ CRT-P modele U125 oraz U128 VISIONIST™ TH modele U225, U226 oraz
U228

Stymulatory ACCOLADE™ model L300, L301, Stymulatory PROPONENT™ modele L200, L201,

L310, L311, L321, L331 L209, L210, L211, L221, L231

Stymulatory ESSENTIO™ modele L100, L101, L110Stymulatory ALTRUA™ 2 modele S701, S702, S722
L111, L121, L131

'Oprogramowanie Model 2869 v2.06 dla programatora Model 3120 ZOOM oraz oprogramowanie Model 3869 dla programatora Model 3300 LATITUDE obstuguje nastepujace
rodziny stymulatoréw: rodzina stymulatorow ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO i ADVANTIO oraz rodzina stymulatorow CRT-P
VISIONIST, VALITUDE, INTUA i INVIVE.

2Czujnik MV jest wigczony zawsze, gdy jest zaprogramowany jako WLACZONY, Pasywny lub Tylko ATR
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Boston Scientific - aktualizacja oprogramowaniagaana z nadczusgcia sygnatu czujnika
wentylacji minutowej (MV)

Szanowni Pastwo,

W grudniu 2017 roku firma Boston Scientific rozpglezpowiadamianie lekarzy o mlovosci wystpienia
wstrzymania stymulacji, spowodowanego nadcaijo sygnatu czujnika wentylacji minutowej (MV) w
niektérych stymulatorach oraz stymulatorach przezoaych do terapii resynchronizacyjnej serca firmy
Boston Scientific (zwanych dalej stymulatoramiynk& Boston Scientific zobowzata s¢ wtedy dostarczy
aktualizacje oprogramowania, ktore wyeliminuje jwdsko i zalecita wydczenie czujnika MV u niektorych
grup pacjentow.

Firma Boston Scientific wkmie uzyskata aprobatdla oprogramowania Model 2869 v2.06. Obstygyj
Paistwa lokalny przedstawiciel firmy Boston Scientifigkrotce skontaktuje siz Pastwem celem
uaktualnienia programatorow. Po przeprowadzeniuuadhkienia, czujnik MV mee zosta wigczony u
pacjentow, ktorzy magodnigs¢ korzysci kliniczne z zastosowania technologii RightRateRBspiratory Rate
Trend oraz AP Scan™.

Opis oprogramowania

Omawiane oprogramowanie dodaje monitor artefaktggnatu (Signal Artifact Monitor, SAM) do
zastrzeonego pakietu aplikacji autodiagnostycznych SafAtghitecture firmy Boston Scientific. Po
wigczeniu monitora SAM monitoruje onagle elektrogramy (EGM) podakem artefaktow sygnatu czujnika
MV i mierzy wartgci impedancji odprowadzewektora MV. Jeeli nasgpi wykrycie artefaktow lub
impedancja odprowad#evektora MV znajdzie gipoza zakresem, monitor przeta s¢ na prawy wektor
komorowy (RV), albo wycza czujnik w cigu okoto jednej sekundy. W ten sposéb monitor SAiktiauje
ryzyke Kkliniczne ryzyko wstrzymania stymulacji zwane z nadczusgia sygnatu czujnika MV. Monitor
przehcza s¢ na wektor RV tylko jdi jest on dosipny, a impedancja odprowadzenia RV funiesie w
zakresie. Jeeli wektor RV nie jest dogpny, monitor wygcza czujnik MV.

Zafacznik A zawiera informacje dodatkowe dotyce monitora SAM. Petny opis znajduje si dokumentacji
stymulatord.

Dystrybucja. Niniejsze pismo nale rozpowszechiido wszystkich lekarzy i pracownikow ghy zdrowia
w Paistwa placéwce, jakée musz by¢ oni swiadomi tego problemu.

Czynnaosci umozliwiaj ace ulepszenie oprogramowania
1. Upewnt si¢, czy wszystkie programatory ZOOM Model 3120 évoalku/klinice zostaty uaktualnione
do oprogramowania Model 2869 v2.06. gainik B przedstawia sposob identyfikacji modelu
oprogramowania i numeru wersiji.
2. Po uaktualnieniu programatora przyyaiu oprogramowania Model 2869 v2.06:

a. Programator uaktualni oprogramowanie uktadowedkgo ze stymulatorow w czasie pogji
jednej minuty.

b. Czujnik MV maze teraz zosta wilgczony u pacjentow, wEzagc w to pacjentow
stymulatorozalenych, ktérzy mog odni&é korzysci kliniczne z zastosowania technologii
RightRate, Respiratory Rate Trend oraz AP Scan.

c. Gdy czujnik MV jest wiczony (zaprogramowany jako VHCZONY, Pasywny lub Tylko ATR),
monitor SAM jest automatycznie gdzany, eliminujc w ten sposob ryzyko wstrzymania
stymulacji spowodowane nadczggey sygnatu czujnika MV. Firma Boston Scientific zaleaby
monitor byt whczony zawsze, gdy wézony jest czujnik MV.

Uwaga: Jeeli czujnik MV jest whczany przy @yciu programatora, ktéry NIE zostat uaktualniony
Z wyciem omawianego oprogramowania, monitor SAM NéZe whczony.

3Podreczniki mozna zamowi¢ telefonicznie, dzwonigc pod numer podany na etykiecie stymulatora lub przez Internet pod adresem: www.BostonScientific-
eLabeling.com
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Boston Scientific - aktualizacja oprogramowaniagaana z nadczusgcia sygnatu czujnika
wentylacji minutowej (MV)

3. Ponadto do tego pisma najadolaczy¢ dokumentag medyczi pacjenta, aby zachowéwiadomda¢
tego tematu przez pozostaly okregthowania danego ugdzenia.

4. W przypadku wydczenia czujnika MV przez monitor SAM, przed przepemowaniem wektora MV
lub zaprogramowaniem czujnika MV w tryb WCZONY, Pasywny lub Tylko ATR, natg
sprawdz¢é integralnd¢ odprowadz#é oraz ich podjczenie. Dane epizodu SAM mody¢ pomocne
przy ustalaniu zrodla stanow przégiowych impedancji. W przypadku zaobserwowania
przegciowych, gwattownych zmian w pomiarach impedanajb Ipomiarow impedancji poza
zakresem, przed przygieniem do zabiegu chirurgicznego ngleskontaktowa si¢ z Dzialem
Obstugi Technicznej w celu zbadania wszelkich mi@nyjnych opcji programowania.

Informacje dodatkowe

Firma Boston Scientific opracowuje uaktualnienia sistemu zdalnego zadzania pacjentami LATITUDE
NXT, umazliwiaj gce wyswietlanie parametréw, alertéw i epizodéw monitoreMs Zdajemy sobie spraywze
skutkbw komunikatu zarowno dla #swa, jak i Pastwa pacjentow, dlatego pragniemy zapeéwiie
bezpieczéstwo pacjentow ma dla nas napsyy priorytet. Jeeli mag Paistwo dodatkowe pytania odiroe
do niniejszych informaciji lub clazgtost zdarzenia kliniczne, prosimy skontaktawsx z przedstawicielem
firmy Boston Scientific lub Dzialem Obstugi Technie;.

Z powaaniem

JI Il ¢

Renold Russie
Wiceprezes, Dziat Zapewnienia J&kb
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Zatacznik A - informacje dodatkowe dotycace monitora SAM

Czujnik MV w stymulatorach Boston Scientific te by wykorzystywany w technologiach RightRate™
(stymulacja z adaptacpzestasci), Respiratory Rate Trend oraz AP Sceh®dy elektrody stymulgge RA
(prawy przedsionek) i/lub RV (prawa komora) orazcowanie elektrody, dziakajprawidtowo, sygnat
czujnika jest prawidtowo filtrowany, przez co niesj wykrywany przez stymulator ani $wietlany na
elektrogramie. Jednak zaktucenia gméne z uszkodzeniem elektrody lubgoaieniem stymulator-elektroda
mog powodowd przemijace stany wysokiej impedanciji. Stany wysokiej impegiamog w konsekwencji
zmieni& sygnat czujnika MV w taki sposobe kedzie on widoczny na elektrogramie i agoprowadzi do
nadczutdci w kanatach RA lub RV.

Zadaniem monitora SAM jest wykrywanie sytuacji, worgch artefakty sygnatu czujnika MV mgg
skutkowa nadczutdcig oraz zapobieganie nadczégo poprzez zmiag wektora, na ktérym dziata sygnat
czujnika MV, albo wysczenie czujnika MV. Monitor reaguje na wykryte &atey w ciaggu okoto jednej
sekundy, eliminujc w ten sposob ryzyko kliniczne wstrzymania stymjilzawigzane z nadczutcig sygnatu
czujnika MV.

Po whczeniu monitora SAM monitoruje onagle kanaty wykrywania RA i RV, podakem specyficznych
wzorcow artefaktow 20 Hz, ktore odpowiaglagygnatowi czujnika MV. Gdy monitor wykryje wzorzec
artefaktu na wektorze podstawowym (RA) w przypastigmulatora dwukomorowego, a wektor czujnika MV
monitora SAM jest zaprogramowany jako Auto, monwopierwszej kolejnéci podejmie préb przehczenia
na wektor pomocniczy (RV). deli pomiar impedancji wektora RV jest poza zakreselnmonitor wykryje
artefakt sygnatu czujnika MV, czujnik MV zostanigtaczony. Tabela 2 opisuje odpowiedzi monitora SAM
w zaleznosci od wyboru wektora czujnika MV i aktywnego weldadvlV.

Tabela 2 Odpowied monitora artefaktow sygnatu na wykrycie artefak&ygnatu czujnika MV.
Jezeli wybdr wektora | i aktywnym

czujnika MV jest wektorem
ustawiony na byt Odpowiedz urzadzenia na wykrycie artefaktu EGM
1. Utworzenie epizodu SAM
Automatyczny wybor 2. Pomiar wartéci impedancji wektora MV RV
(dwie komory RA 3. Jereli w zakresie: Przetzenie aktywnego wektora czujnika naRV
nominalnie) Jezeli poza zakresem: Utworzenie drugiego epizodu SAM

wytaczenie czujnika MV
Automatyczny wybér

(dwie komory RV
nominalnie) Utworzenie epizodu SAM i wygtzenie czujnika MV
Tylko A RA
Tylko RV RV

Wytaczony czujnik MV pozostanie w tym stanie do czastzmego przeprogramowania. Gdy czujnik jest
wytaczony, nie jest realizowana stymulacja w oparcezrgstas¢ MV ani obliczanie trendéw oddechowych.
Przy kolejnej interrogacji programatorazytkownik zostanie powiadomiony o wszelkich zdaraehi
monitora SAM (Rysunek 1) z pogzdanymi epizodami dogbnymi w dzienniku arytmii w celu
przejrzenia. Dogpny w przysziéci system zdalnego zadzania pacjentami LATITUDE NXT unatiwi
uzytkownikowi wyswietlanie parametréw i epizodow monitora SAM, azakdbieranieoitego alertu, jeeli
monitor SAM wyhczy czujnik MV.

4Technologia AP Scan nie jest dostepna w stymulatorach lub urzadzeniach CRT-P we wszystkich krajach.
5Na przyktad pekniecie przewodnika elektrody, niewystarczajace wprowadzenie pinu terminaalngo lub osiowe/promieniowe ruchy pierscienia terminalnego
elektrody w gtowicy stymulatora
6Jezeli nastapi przetaczenie wektora czujnika MV, bedzie miata miejsce automatyczna 6-godzinna kalibracja (brak stymulacji na podstawie czestosci MV w ciagu
6-godzinnej kalibracii).
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[’Sum_maw ummary

\| LeaDs [®S LEADS (@158
Daily lead measurements are within range. Daily lead measurements are within range.
FOST is complete. See results on Quick Notes POST is complete. See results on Quick Notes
and Follow-Up reports. and Follow-Up reports.

SIGMAL ARTIFACT MONITOR SIGNAL ARTIFACT MONITOR A
The MV Sensor vector has been switched by the Signal The MV Sensor has been disabled by the Signal
Artifact Monitor (SAM) device diagnostic. See the SAM Artifact Monitor [SAM) device diagnostic. See the
isodes in the Arrhythmia Loghook. .

episodes in the Arrhythmia Log 5AM episodes in the Arrhythmia Logbook.

Zatacznik B — Identyfikacja oprogramowania programatora

Rysunek 1. Podsumowujce okno dialogowe wyietlane podczas kolejnej interrogacji po pgeeeniu
wektora czujnika MV lub wyczeniu czujnika MV przez monitor artefaktow sygnatu

Epizod monitora SAM zawiera elektrogram (EGM) oskojarzone wartei impedancji odprowadzei

wektor czujnika. Impedancje RA/RV peren>>puszka oraz kicowka>>puszka g nowymi danymi
diagnostycznymi, ktére w pgdzeniu z impedancjami odprowadzetymulatora mog by¢ przydatne w
wykrywaniu problemow z integraldoiag odprowadze lub podhczeniami odprowadze(Tabela 3).

Tabela 3 Przyktad epizodu monitora artefaktow sygnatukagaszonym wektorem i wargsiami impedancji
odprowadza.

W tym przypadku impedancja RA SMLS = SUOTEMTEVE ey
koncéwka/piekcien>>korpus oraz i im W £V W ntervals |
. . . Event SAM-1SAM 20 Apr 2018 13:12 _;1
impedancja stymulacji Agspoza
zakresem. e e A esen i 2 s sttt A v sevor et i
Sensurv\/e((or o RA Nt
Uwaga: Zakres normalny: T T
e Czujnik RA/RV, e RA B> e 257 0 1
piericien>>puszka: 100-150Q | || I i
° CZanIk RA/RV’ Sensor RV Tip>>Can 430 Q Erint
koncowka>>puszka: 200- et = A -
|| |save
2000Q. bt Elf=]
:

Zestawienie zapartanych epizodéw monitora SAM dephe
jest za pérednictwem dziennika arytmii

Firma Boston Scientific zaleca zaprogramowanie teoaiSAM na tryb WACZONY, gdy czujnik MV jest
wiaczony (zaprogramowany jako VWCZONY, Pasywny lub Tylko ATR). Raport programowangtawié
urzadzenia podaje warfoi parametrow dla monitora SAM (Rysunek 2).

Miedzynarodowy Dziat Obstugi Technicznej
+32 2 416 7222 - intltechservice@bsci.com
Styczeéh 2019 r., Strona5z 7



Zatacznik B — Identyfikacja oprogramowania programatora

Rysunek 2. Przykladowy raport ustawieurzadzenia ukazuagcy ustawienia czujnika MV i monitora
artefaktow sygnatu.

Brady
Settings
Mode DDDR Output
RYTHMIQ™ Off ®A Trend 3.5V @ 0.4ms
Lower Rate Limit 60 ppm v Trend 3.5V @ 0.4ms
Maximum Tracking Rate 130 ppm Sensitivity
Maximum Sensor Rate 130 ppm PA Fixed 0.75 mV
Paced AV Delay 80-180 ms {1 Fixed 2.5 mV
Sensed AV Delay 65-150 ms Leads
A-Refractory (PVARP) 240-280 ms A
V-Refractory (VRP) 230-250ms Pace Bipolar
PVARP after PVC 400 ms Sense Bipolar
AV Search + Off Safety Switch On
Blanking |1
A-Blank after V-Pace 125 ms Pace Bipolar
A-Blank after V-Sense 45 ms Sense Bipolar
V-Blank after A-Pace 65 ms Safety Switch On
IMagnet Response Pace Async  Rate Adaptive Pacing
Moise Response DOO Minute Ventilation On
Rate Enhancements Response Factor a
Rate Smoothing Fitness Level Active
Up OFF % Ventilatory Threshold 120 ppm
Down OFf % Ventilatory Thresh. Response 70 %
Sudden Brady Response OFf Acralaromeate Doccive

Minute Ventilation Sensor Settings
Minute Ventilation Sensor On
Excitation Current 320 pA

Vector Selection Auto Select
Signal Artifact Monitor On
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Zatacznik B — Identyfikacja oprogramowania programatora

Programator model 3120 ZOOM™

Sprawdz¢
uaktualnienie
oprogramowania

Btk

Institution | Bostan Stientific ]
Frogrammer Mode| 3120
Hogramlmr Serial Mumbes 1234567
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