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TEMAT: Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa — nr ref. 100000038388-FA — Wersja C
— Pismo kontrolne dotyczace programatora S-1CD model 3200

Szanowni Panstwo,

We wezesniejszych miesigcach tego roku firma Boston Scientific informowata lekarzy o mozliwosci wystapienia zaklocen
radiowych (RF), wplywajacych na komunikacj¢ bezprzewodows z programatorem, co w rzadkich przypadkach moze
doprowadzi¢ do wykonania przez urzadzenie S-ICD* niezamierzonych polecen. Zjawisko takie moze wystapié tylko w trakcie
aktywnej sesji klinicznej odczytu danych lub programowania przy uzyciu programatora model 3200 S-ICD. Firma Boston
Scientific obecnie wprowadza na rynek oprogramowanie programatora w wersji 4.03, ktore rozwigzuje wspomniany problem
z urzadzeniami EMBLEM™ S-ICD? Obstugujacy Panstwa lokalny przedstawiciel firmy Boston Scientific wkrotce
skontaktuje si¢ z Panstwem w celu aktualizacji programatora. Oprogramowanie programatora dla urzadzenia SQ-RX S-1CD?
jest w trakcie opracowywania. Do czasu jego dost¢pnosci, nadal obowigzujg niezmienione zalecenia dotyczace interrogacji
programatora SQ-RX S-1CD.

Po przeprowadzonym przez przedstawiciela firmy Boston Scientific uaktualnieniu programatora S-ICD model 3200 przy
uzyciu nowego oprogramowania, ryzyko wystapienia zaktdcen radiowych powodujacych niezamierzone polecenia urzadzenia
zostanie wyeliminowane dla wszystkich urzagdzen EMBLEM S-ICD. Model oprogramowania i numer wersji mozna sprawdzi¢
wykonujac instrukcje podane w Zataczniku A. Kliniczne kontrole urzadzenia EMBLEM S-ICD mozna wznowi¢ z normalng
czestoscig po aktualizacji oprogramowania programatora do wersji v4.03. Ponadto nie ma konieczno$ci wykonywania drugiej
interrogacji po uaktualnieniu oprogramowania programatora.

Firma Boston Scientific jest w trakcie opracowywania oprogramowania rozwigzujacego wspomniany problem dla urzadzen
SQ-RX S-ICD. Przewiduje sig¢, ze bedzie ono dostgpne w wigkszosci krajow pod koniec roku 2017 lub na poczatku roku 2018.
Firma poinformuje o dostepnosci oprogramowania. Do czasu dostepnosci aktualizacji oprogramowania programatora dla
urzadzen SQ-RX S-ICD firma Boston Scientific zaleca, co nastepuje:

e Rozwazy¢ zmniejszenie czestoSci kontroli  klinicznych, stosujac  jednocze$nie wytyczne Towarzystw
Kardiologicznych.* Urzadzenie SQ-RX S-ICD nie jest kompatybilne z systemem zarzadzania pacjentami
LATITUDE.

e Podczas jakichkolwiek zmian w programowalnych ustawieniach lub kontroli urzgdzen SQ-RX przy uzyciu
programatora S-ICD model 3200 nalezy:

— upewni¢ si¢, ze podczas testowania oraz w trakcie wizyt kontrolnych dostgpny jest zewnetrzny sprzet do
defibrylacji oraz personel medyczny posiadajacy do$wiadczenie w prowadzeniu RKO®, a takze nie nalezy
pozostawia¢ pacjenta bez opieki

— zawsze umieszcza¢ sond¢ telemetryczng bezposrednio nad urzadzeniem S-ICD i w maksymalnym mozliwym
zakresie zwigkszy¢ odleglos¢ pomigdzy Zroédlem zaktdcen a programatorem i urzadzeniem S-ICD

—  skroci¢ do minimum czas komunikacji z programatorem oraz zakonczy¢ sesje telemetryczng niezwlocznie po
wykonaniu zadan

e W trakcie komunikowania si¢ programatora z urzadzeniem SQ-RX S-ICD istnieje ewentualno$¢, ze omawiane
zjawisko moze zmieni¢ parametry tymczasowe bez wiedzy uzytkownika. Zmiany parametréw tymczasowych moga
uniemozliwia¢ wykrywanie tachyarytmii przez urzadzenie SQ-RX S-ICD Iub powodowa¢ nieprawidlowe
wykrywanie rytmu serca.

— Aby zainicjowa¢ defibrylacje¢, nalezy nacisng¢ ikone Rescue Shock (Wstrzas ratunkowy) i postgpowaé zgodnie z
instrukcjami na ekranie.

— Aby przerwa¢ podawanie nieodpowiedniego wstrzasu, nalezy nacisngé przycisk Abort (Przerwij) podczas
fadowania urzadzenia S-ICD

e Po wprowadzeniu zmian w programowalnych parametrach lub zakonczeniu kontroli urzadzenia nalezy sprawdzi¢
ustawienia urzadzenia SQ-RX S-ICD wykonujac nastgpujace czynnosci:

— zakonczy¢ pierwotng sesj¢ telemetryczng

— zainicjowaé nowg sesj¢ telemetryczng

'Podskorny kardiowerter-defibrylator

’EMBLEM S-ICD model A209 oraz EMBLEM MRI S-ICD model A219

% Generator impulséw SQ-RX S-ICD model 1010

42012 ACCF/AHA/HRS Focused Update of the 2008 Guidelines for Device-Based Therapy of Cardiac Rhythm Abnormalities. Heart Rhythm, tom 9, nr 10, pazdziernik 2012, strona
1746, Tabela 3. Kontrole wszczepionych u 0sob urzadzen S-ICD bez oznak wyczerpywania baterii co 3-6 miesiecy, a w przypadku wystepowania oznak wyczerpywania baterii co
1-3 miesigce. http://dx.doi.org/10.1016/j.hrthm.2012.08.021

®Resuscytacja krazeniowo-oddechowa
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—  wydrukowa¢ raport podsumowujgcy Summary Report (Zatagcznik B)

— zakonczy¢ sesj¢ telemetryczna

— potwierdzi¢ prawidlowos$¢ ustawien urzadzenia: jezeli jakiekolwiek ustawienia ulegly zmianie w stosunku do
okreslonych podczas programowania, skontaktowac¢ si¢ z Dziatem Obstugi Technicznej.

— poleci¢ pacjentowi skontaktowanie si¢ z lekarzem, jezeli urzadzenie emituje sygnaty dzwigkowe

Opis oraz implikacje kliniczne

Programator model 3200 S-ICD jest niewszczepialnym komputerem typu tablet, ktory komunikuje si¢ bezprzewodowo
(telemetrycznie) z wszczepionym urzadzeniem S-ICD w celu modyfikacji ustawien programowalnych oraz zbierania danych
dotyczacych pacjenta. Podrecznik uzytkownika programatora zawiera ostrzezenie informujace, iz obecnos$¢ innych urzadzen
dziatajacych w tych samych pasmach czgstotliwosci co programator, moze powodowaé zaktocenia telemetrii. Zaktocenia
radiowe (RF) mozna zredukowa¢ lub wyeliminowa¢ zwigkszajac odlegto$¢ od zrodta zakldcen i upewniajac si¢, ze sonda jest
umieszczona bezposrednio nad urzadzeniem S-1CD.

Zarowno programator, jak i urzadzenie S-ICD sprawdzaja poprawnos$¢ polecen telemetrycznych przy uzyciu algorytmu,
ktérego zadaniem jest wykrywanie, czy polecenia te zostaly zmienione. Nieprawidlowe polecenia sa odrzucane prawie we
wszystkich przypadkach. W rzadkich przypadkach moze doj$¢ do niewykrycia zakldcen, ktére zmienig komunikacje z
programatorem. Moze to ewentualnie skutkowaé indukcja arytmii w urzadzeniu S-ICD, wykorzystaniem tymczasowych
parametrow, ktore uniemozliwiaja urzadzeniu S-ICD  wykrywanie i leczenie tachyarytmii podczas aktywnej sesji
telemetrycznej, badz wylaczeniem terapii w trwalym trybie programowania, w sposoOb uniemozliwiajacy terapie po
zakonczeniu sesji telemetrycznej.

Poniewaz w momencie wystgpienia omawianego zjawiska wyswietlacz programatora moze nie odpowiadaé
zaprogramowanym parametrom urzadzenia, skutecznym sposobem na sprawdzenie parametréw trwale zaprogramowanych w
urzadzeniu jest zakonczenie sesji i reinterogacja urzadzenia S-ICD. Prawdopodobienstwo wystapienia omawianego zjawiska
w czasie krotkiej reinterogacji urzadzenia jest niezwykle niskie.

Wszelka komunikacja pomiedzy programatorem a urzadzeniem S-ICD pozostaje bezpieczna. Omawiane zjawisko nie jest
zwigzane z narazeniem cyberbezpieczenstwa. W przypadku pacjentow z urzadzeniami SQ-RX lekarze powinni nadal
stosowac programator S-ICD model 3200, stosujac si¢ do podanych zalecen. Nie zgltoszono zadnych przypadkéw trwalych
obrazen ciata ani $mierci w zwigzku z omawianym zjawiskiem.

Czestos¢ wystepowania

Nie zaobserwowano dodatkowych przypadkoéw wystapienia niezamierzonych polecen programowania lub zmiany danych w
odniesieniu do urzadzen SQ-RX™ S-ICD, poza trzema pierwotnymi przypadkami, o ktérych firma BSC informowata
poprzednio. Jeden z trzech przypadkéw dotyczyl przywrdécenia nominalnych parametréow fabrycznych. Zaden z trzech
przypadkoéw nie doprowadzit do trwatych obrazen ciala ani $mierci. Poniewaz nie wystapity dodatkowe przypadki, poza
trzema wczesniej opisanymi, szacowane prawdopodobienstwo powaznych skutkéw niepozadanych dla urzadzenia SQ-RX S-
ICD nie uleglo zmianie i wynosi 1 do 200000 w ciggu 5 lat, zgodnie z pierwotnym komunikatem dotyczacym
bezpieczenstwa.

Programator objety komunikatem
Programatory model 3200 S-ICD. Programator ten jest jedynym sposobem programowania wszczepionych urzadzen S-1CD i
powinien by¢ dostgpny w placowce.

Informacje dodatkowe

Firma Boston Scientific zdaje sobie sprawe ze skutkow niniejszego komunikatu zaréwno dla Panstwa, jak i Panstwa
pacjentéw, dlatego pragniemy zapewnié, ze bezpieczenstwo pacjentow traktujemy priorytetowo. Jezeli maja Panstwo
dodatkowe pytania odno$nie niniejszego komunikatu lub chca zglosi¢ zdarzenia kliniczne, prosimy o skontaktowanie si¢ z
przedstawicielem firmy Boston Scientific lub Dzialem Obstugi Techniczne;.

Z powazaniem

Ve

Dziat Jakos$ci
Boston Scientific International S.A.

'Podskérny kardiowerter-defibrylator
?Obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego
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Zalacznik A — Identyfikacja oprogramowania programatora

W celu zidentyfikowania wersji oprogramowania w programatorze S-ICD model 3200 nalezy:

O

s »

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

1. Woybra¢ ustawienia programatora

Export Programmer Data EMBLEMTM S—ICD System

AEEEE— Boston
" Scientific

Programmer Settings

2. Wybra¢ informacje o
programatorze

About Programmer

3. Oprogramowanie w wersji 4.03 lub
wyzszej rozwigzuje omawiany
problem dla urzadzeﬁ EMBLEM S- Programmer Software Version - 4.03
ICD
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Zalacznik A - Identyfikacja oprogramowania programatora (ciag dalszy)

Wersja oprogramowania programatora uzywanego dla klinicznych kontroli kazdego urzadzenia S-ICD podana jest

u gory raportu podsumowania Summary Report.

Boston
Scientific

Patient Mame: Test 1037-010
Last Follow-up Date: 03/06/2017

Follow-up Date: 03/06/2017
Implant Date: 03/06/2017

SUMMARY REPORT

Report Printed: 03/06/2017 8:32 AM
Programmer Software Version: 4.03
Device Software Version: 3.1.536

Device Model#: A219 EMBELEM™ MREI S-ICD
Device Serial: 183125

Electrode Model#: 3010

Electrode Sernal# a123456

Current Device Settings
Therapy: OMN

Shock Zone: 220 bpm
Conditional Shock Zone: 200 bpm
Post Shock Pacing: ON

SMART Pass: OM

Gain Setting: 1X
Sensing Configuration: Altemnate
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Programmable Parameters

Initial Device Settings
Therapy: OMN

Shock Zone: 220 bpm
Conditional Shock Zone: 200 bpm
Post Shock Pacing: ON

SMART Pass: ON

Gain Setting: 1X

Sensing Configuration: Altermate
Shock Polarity: STD
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Parameter changes this session: NO

AF Monitor: ON
Days with measured AF: N/R
Estimate of measured AF: N/R

Device Status

Lifetime MRI Protection Mode Count: 2
Last MRI Protection Mode: 03/06/2017

Since Last Follow-Up
Lintreated Episodes: 0
Treated Episodes: 0

# of Shocks Delivered: 0

Episode Summary

Since Implant
Lintreated Episodes: 0
Treated Episodes: 0

# of Shocks Delivered: 0

Battery Status

A
Remaining Battery Life to ERI: 100%

Electrode Impedance Status

ﬁf oK
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Zalacznik B — Przykladowe raporty podsumowujace S-1CD

Boston
Scientific

Patient Mame: Sample Patient
Last Follow-up Date: 050172017
Follow-up Date: 05/01/2017
Implant Date: 08/04/2016

SUMMARY REPORT

Report Printed: 05/01/2017 5:05 AM
Programmer Software Version: 4.01
Device Software Version: 2.7.422

Device Model#: 1010 50Q-Rx

Device Seriak#: 20092
Electrode ModelE: 3010
Electrode Seral#: al123456

Current Device Settings
Therapy: ON

Shock Zone: 220 bpm
Conditional Shock Zone: 200 bpm
Post Shock Pacing: ON

Gain Setting: 1X
Senzing Configuration: Alternate
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Programmable Parameters

Initial Device Settings
Therapy: ON

Shock Zone: 220 bpm
Conditional Shock Zone: 200 bpm
Pozst Shock Pacing: ON

Gain Setting: 1X

Senzing Configuration: Alternate
Shock Polarity: 5TD
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Farameter changes this session: NO

Since Last Follow-Up
Untreated Episodes: 0
Treated Epizodes: 0

# of Shocks Delivered: 0

Episode Summary

Since Implant
Untreated Episodes: 1
Treated Episodes: 0

# of Shocks Delivered: D

Baftery Status

____l

Y

Remaining Battery Life to ERI: T9%

Electrode Impedance Status
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