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Opis produktu Modele
VALITUDE™ CRT-P U125, U128
ACCOLADE™ Pacemakers L300, L301, L310, L311, L321, L331
ESSENTIO™ Pacemakers L100, L101, L110, L1121, L7121, L131
VISIONIST™ CRT-P U225, U226, U228
PROPONENT™ Pacemakers | L200, L201, L209, L210, L211, L221, L231
ALTRUA™ 2 Pacemakers S701, S702, S722

Szanowni Panstwo,

Firma Boston Scientific otrzymata zgtoszenia dotyczace probleméw z czasowym przesterowaniem sygnatu czujnika wentylacji
minutowej (MV) wystepujacego w przypadku niektoérych stymulatorow oraz systeméw stymulacyjnych do terapii
resynchronizujacej firmy Boston Scientific. Przesterowanie sygnatu czujnika MV moze powodowa¢ stan przedomdleniowy
lub omdlenie spowodowane okresowym hamowaniem stymulacji. Takie zachowanie czujnika MV moze wystgpowaé w
przypadku korzystania z elektrod stymulujacych dowolnego producenta, lecz firma Boston Scientific ustalila, ze
prawdopodobienstwo wystgpienia tego problemu jest wyzsze dla omawianych systeméw stymulacyjnych firmy Boston
Scientific z elektrodami firmy Medtronic lub Abbott/St. wszczepionymi do prawego przedsionka (RA) lub prawej komory
(RV).

Aktualnie firma Boston Scientific intensywnie pracuje nad aktualizacjg oprogramowania przeznaczong do automatycznego
wykrywania i rozwigzania problemu przesterowania sygnatu czujnika MV. W marcu 2018 roku planujemy zgloszenie
aktualizacji oprogramowania do odpowiednich organéw nadzorujacych, a nastepnie po wydaniu pozytywnej decyzji, petna
dostepno$¢ w pazdzierniku 2018 roku. Do momentu udostgpnienia aktualizacji oprogramowania obowiazuja dodatkowe
zalecenia firmy Boston Scientific majace na celu obnizenie ryzyka zwigzanego z systemami stymulujagcymi dotknietymi
omawianym problemem.

Zrédlo problemu

Czujnik MV kardiostymulatorow firmy Boston Scientific moze stuzy¢ do obstugi trybu stymulacji RightRate™ (stymulacji z
adaptowang czesto$cia impulsow), funkcji Respiratory Rate Trend lub funkcji AP Scan™?, Nalezy zwrdci¢ uwage, ze w
przypadku stymulatoréw podatnych na omawiany problem czujnik MV jest nominalnie wlaczony. Jesli elektrody stymulujace
RA/RV potaczone sg prawidlowo, sygnal czujnika MV jest prawidlowo filtrowany i dlatego nie jest wykrywany przez
stymulator ani wy$wietlany na elektrogramach (EGM). Niemniej uszkodzenie elektrod lub niewlasciwe potaczenie migdzy
stymulatorem i elektroda® moze przyczyni¢ sie do wytworzenia przejéciowego stanu wysokiej impedancji. Stan wysokiej
impedancji moze nastgpnie spowodowac taka zmiane sygnatu czujnika MV, ze staje si¢ widoczny na elektrogramach oraz
podlega przesterowaniu w kanatach RA lub RV. Opis techniczny czujnika MV firmy Boston Scientific znajduje si¢ w
zataczniku A.

Analiza i badanie techniczne, jak réwniez ocena danych systemu kontroli po wprowadzeniu na rynek wykazaly wyzsze
prawdopodobienstwo wystapienia przesterowania sygnalu czujnika MV w niektorych systemach stymulacyjnych potaczonych
z elektrodami firmy Medtronic lub Abbott. Mimo tego, ze wszystkie elektrody poddane ocenie w symulowanych §rodowiskach
testowych sa zgodne z odpowiednimi normami dotyczacymi ztaczy®, odkrylismy niewielkie roznice pomiedzy producentami
elektrod pod wzgledem wykonczenia powierzchni pierscienia koncowki elektrody oraz zakresu osiowego i promieniowego
ruchu tego pierscienia w glowicy przylaczeniowej. Te czynniki moga skutkowad niecigglymi wzrostami impedancji
prowadzacymi do przesterowania sygnatu czujnika MV lub zmian dziennych warto$ci impedancji w pomiarach testowych.

Tryb RightRate nie jest dostepny w systemach CRT-Ps we wszystkich krajach oraz funkcja AP Scan nie jest dostepna w kardiostymulatorach
lub systemach CRT-Ps we wszystkich krajach.

Na przyktad ztamanie elektrody, nieprawidiowe umieszczenie korncowki elektrody albo osiowy/promieniowy ruch pierscienia koncowki elektrody
w glowicy przytgczeniowej

%SO 5841-3:2013, Implanty chirurgiczne — Stymulatory serca — Czes¢ 3: Niskoprofilowe zigcza (IS-1) do stymulatoréw przeznaczonych do
wszczepiania.
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Skutki kliniczne

W przypadku zaobserwowania przesterowania sygnatu czujnika MV w kanale przedsionkowym najczgstszym skutkiem
klinicznym jest nieprawidtowa praca przetacznika trybu. Najgorszym zgloszonym przypadkiem szkody zdrowotnej zwigzanej
z przesterowaniem sygnatu czujnika MV w kanale RV jest zahamowanie stymulacji, ktéra doprowadzita do omdlenia i
powiazanych z tym obrazen u niektorych pacjentéw ze stymulatorem serca. Dochodzenia przeprowadzone przez firm¢ Boston
Scientific wykazaty, ze prawdopodobienstwo szkody zwigzanej z przesterowaniem sygnalu czujnika MV jest znaczaco
wyzsze, gdy podatne stymulatory sa potaczone do elektrod stymulujacych firmy Medtronic lub Abbott.

Systemy stym}%hy ace ppda}tne na omawiany problem Prawdopodobienstwo Prawdopodobictistwo szkody
potaczone z nizej wymienionymi elektrodami urazu po saorazaiace] Ve S latach
stymulujacymi RAVRV*: 5 latach grazajace) zyciu po - fatac
. . 0,0005 0,00001
Elektrody stymulujace Medtronic lub Abbott (1 na 2 000) (1 na 100 000)
Elektrody stymulujace Boston Scientific (w tym 0,00003 0,0000008
DEXTRUS) (1 na33333) (1 na 1 250 000)
. L . 5 0,00008 0,000002
Wszystkie kombinacje elektrod stymulujacych (1 na 12 500) (1 na 500 000)

Zalecenia

Do momentu udostepnienia oprogramowania automatycznie rozwigzujacego problem przesterowania sygnalu czujnika MV,
firma Boston Scientific zaleca stosowanie si¢ do nast¢pujacych instrukcji w zakresie zarzadzania ryzykiem u pacjentow z
wszczepionymi systemami stymulujagcymi podatnymi na problem:

e W przypadku pacjentéw zaleznych od stymulacji, czujnik MV nalezy WYLACZYC. Nalezy pamietaé, ze w przypadku
zaprogramowania biernego trybu pracy, sygnal czujnika MV jest wlaczony oraz moze ulec przesterowaniu.
Szczegdtowe informacje na temat wytaczania czujnika MV znajduja si¢ w zatagczniku B.

e W przypadku wszystkich pozostatych pacjentow nalezy oceni¢ ryzyko przesterowania sygnatu czujnika MV w stosunku
do korzysci ptynacych ze stymulacji sterowanej czujnikiem MV. Jesli ryzyko przewaza nad korzySciami, czujnik MV
nalezy WYLACZYC (patrz Zatacznik B).

e W przypadku zaobserwowania przejéciowych, naglych zmian warto$ci lub pomiaréw impedancji stymulacji RA/RV,
nalezy skontaktowaé si¢ z Dziatem Obstugi Technicznej firmy Boston Scientific w celu przeanalizowania wszystkich
nieinwazyjnych opcji programowania przed podjeciem interwencji chirurgicznej. W wiekszos$ci przypadkéw problem
mozna rozwigza¢ nieinwazyjnie przez wWprowadzenie mian w programowaniu.

e Zgodnie z instrukcja obshugi stymulatora, w przypadku zaobserwowania artefaktow sygnatu czujnika MV na
elektrogramach oraz gdy elektrody funkcjonuja prawidtowo nalezy rozwazy¢ wylaczenie czujnika, aby zapobiec
przesterowaniu.

e W przypadku pacjentdéw z wilgczonym czujnikiem MV, nalezy okresowo przeprowadzaé oceng zaleznosci od
stymulatora.

e Zalecamy zarejestrowanie i kontrole pacjentdéw za pomocg zdalnego systemu zarzadzania pacjentem LATITUDE™
NXT.

Informacje dodatkowe

Prosimy przekaza¢ niniejszy komunikat calemu personelowi medycznemu placowki, ktory musi posiada¢ tego typu wiedzg,
oraz wszelkim placowkom, do ktorych przekazano urzadzenia mogace by¢ objgte komunikatem (jezeli dotyczy). Firma Boston
Scientific zdaje sobie sprawe ze skutkéw komunikatu zaréwno dla Panstwa, jak i Panstwa pacjentéw, dlatego pragniemy
zapewni¢, ze bezpieczenstwo pacjentow ma dla nas najwyzszy priorytet. Jezeli maja Panstwo dodatkowe pytania dotyczacee
niniejszego komunikatu lub chcg zglosi¢ zdarzenia kliniczne, prosimy o skontaktowanie si¢ z przedstawicielem firmy Boston
Scientific lub Dziatem Obstugi Techniczne;.

Z powazaniem

I W ¢

Renold Russie
Vice President, Quality Assurance

*Najwyzsze prawdopodobienstwo dotyczy podatnych systeméw stymulujgcych wspdtpracujacych z elektrodami kilku producentéw (np. w

przypadku podatnego systemu stymulujacego korzystajgcego z elektrody Medtronik w RA oraz elektrody Boston Scientific w RV

Erawdopodobiehstwo dla systemu mozna opisac jako réwne prawdopodobienstwu dla elektrod stymulujgcych firmy Medtronic lub Abbott).
lloraz prawdopodobienstwa dla kombinacji obejmujgcych elektrody stymulacyjne Boston Scientific, Medtronic, Abbott, Biotronik oraz Sorin.
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Zalacznik A: Opis wentylacji minutowej (MV) , Komunikat Dotyczacy Bezpieczenstwa
Stosowania Produktu MV, Grudzien 2017

Stymulatory firmy Boston Scientific korzystajg z przezklatkowych wartosci impedancji do pomiaru wartosci MV,
ktéra stanowi iloczyn wspodtczynnika oddechowego i objetosci oddechowej. W czasie wdechu wieksza objetosé
powietrza w jamie klatki piersiowej przyczynia sie do wzrostu impedancji przezklatkowej. Podobnie w czasie
wydechu mniejsza objetosC¢ powietrza przyczynia sie do obnizenia impedancji przezklatkowej. Pomiary
impedancji przezklatkowej sg uzyskiwane przez podawanie podprogowego przebiegu sygnatu prgdowego, co
okoto 50 ms pomiedzy pierscieniem elektrody i stymulatorem oraz pomiar wynikowego napiecia pomiedzy
koncéwka elektrody i stymulatora (rysunek 1). Stymulatory firmy Boston Scientific wykorzystujg czujnik MV do
obstugi trybu stymulacji RightRate™ (stymulacja z adaptowang czestoscig impulséw), funkcji Respiratory Rate
Trend oraz funkcji AP Scan™®.

Rysunek 1. Pomiar sygnatu MV z elektrody PK

Stymulatory firmy Boston Scientific przeprowadzajg kontrole elektrody MV co okoto godzine w celu oceny
elektrody i prawidtowosci jej podigczenia. Wektorem aktywnym moze by¢é wektor gtowny (dystalny pierscien
elektrody RA w stosunku do stymulatora) albo wektora podrzednego (dystalny pierscien elektrody RV w stosunku
do stymulatora). Poniewaz kazdy z wymienionych wektorow moze by¢ uzywany do pomiaru MV, co najmniej
jedna z wszczepionych elektrod musi mie¢ normalng warto$¢ impedancji elektrody dwubiegunowej. Zwykle
sygnat czujnika MV jest prawidlowo filtrowany przez stymulator. Niemniej, jesli stan wysokiej impedancji jest
wykrywany w uktadzie elektroda-stymulator, sygnat czujnika MV moze ulec przesterowaniu (rysunek 2).

EGM displayed at 26mm per second
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Rysunek 2. Przyktad przesterowania sygnatu MV

Stymulatory zostaty zaprojektowane do wykrywania réznych zdarzen klinicznych  (np. arytmii
przedsionkowych/komorowych), rejestrowania elektrograméw wskazujgcych poczatek zdarzenia klinicznego oraz
przechowywania danych elektrogramu z maksymalnie czternastu minut. Instrukcje obstugi stymulatoréw firmy
Boston Scientific zawierajg ostrzezenie dla uzytkownika, aby wytgczyt czujnik MV, w przypadku zaobserwowania
artefaktow sygnatu na elektrogramie. Instrukcje obstugi stymulatoréw sg dostepne w na stronie internetowej
www.BostonScientific-eLabeling.com.

®Tryb RightRate nie jest dostepny w systemach CRT-Ps we wszystkich krajach oraz funkcja AP Scan nie jest dostepna w
kardiostymulatorach lub systemach CRT-Ps we wszystkich krajach.
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Zatacznik B: Instrukcje dotyczace programowania wspierajace zalecenia zawarte w Komunikacie Dotyczacym
Bezpieczenstwa Stosowania Produktu MV z grudnia 2017 roku

W przypadku wszystkich stymulatorow i systeméw CRT-Ps podatnych
na wystepowanie omawianego problemu, nalezy wytaczy¢ czujnik MV
przez jego dezaktywacje w ustawieniach trybu Rate Adaptive Pacing
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Zatacznik B: Instrukcje dotyczace programowania wspierajace zalecenia zawarte w Komunikacie Dotyczacym
Bezpieczenstwa Stosowania Produktu MV z grudnia 2017 roku

W przypadku podatnych systeméw CRT-Ps w konfiguracji USA, czujnik
MV mozna wytgczy¢ przez wytgczenie funkcji Respiratory Rate Trend
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Summary, nalezy
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