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TEMAT: Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu. Wersja 4.04
oprogramowania programatora S-ICD rozwiazuje problemy omowione w dwoch
poprzednich komunikatach dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu (nr ref.
100000038388 oraz 92127890)

Szanowni Panstwo,

Firma Boston Scientific informowata wcze$niej lekarzy o dwdch opisanych nizej problemach zwigzanych z
systemem S-ICD. Firma Boston Scientific obecnie wprowadza na rynek oprogramowanie programatora w wersji
4.04, ktore rozwigzuje wspomniane problemy. Wspolpracujacy z Panstwem lokalny przedstawiciel firmy Boston
Scientific wkrotce skontaktuje si¢ z Panstwem celem aktualizacji programatora.

Problemy z urzadzeniami S-ICD rozwiazywane przez oprogramowanie w wersji 4.04

Wersja 4.04 oprogramowania programatora S-ICD rozwigzuje obydwa nizej opisane problemy poprzez
wyeliminowanie ewentualnego oddziatywania czestotliwosci radiowych (RF), powodujacych niezamierzone
polecenia terapeutyczne oraz uniemozliwia wielokrote podania nietypowego poziomu energii, wynikajace z
uszkodzenia pamigci.

1. Niezamierzone polecenia programatora urzadzen SICD

W styczniu 2017 r. firma Boston Scientific informowata lekarzy o mozliwo$ci wystgpienia zaktdcen
radiowych (RF), wplywajacych na komunikacje bezprzewodowa z programatorem, co w rzadkich
przypadkach moze doprowadzi¢ do wykonania przez urzadzenie S-ICD' niezamierzonych polecen. W
ostatnim czasie, firma Boston Scientific wprowadzita na rynek Ameryki Potnocnej, Europy i kilku innych
krajow oprogramowanie, ktore rozwigzuje problemy zwigzane z poleceniami programatora urzadzen
EMBLEM™ S-ICD. Wprowadzane obecnie na rynek oprogramowanie w wersji 4.04 rozwigzuje
wspomniane problemy dla wszystkich urzadzen Boston Scientific S-ICD, wiacznie z urzadzeniami SQ-
RX™,

Problem z uszkodzeniem pamieci urzadzenia S-ICD

W czerwcu 2017 r. firma Boston Scientific informowata lekarzy o pojedynczym, odosobnionym
przypadku $mierci pacjenta spowodowanej problemem z urzadzeniem S-ICD. Przyczyng byto
wielokrotne podanie nietypowego poziomu energii, wyniklte z uszkodzenia konkretnego miejsca pamigci,
W nastgpstwie promieniowania ze srodowiska.

Zalecenia dotyczace urzadzen S-ICD i programatoréw

Upewnic sig, ze oprogramowanie wszystkich programatoréow S-ICD model 3200 zostato uaktualnione do
wersji 4.04.

Po uaktualnieniu programatoréw S-ICD model 3200, w najkrétszym mozliwym czasie przeprowadzi¢
standardowe kontrole kliniczne dla wszystkich pacjentow, ktérym wszczepiono urzadzenie S-ICD.
Wydane w styczniu 2017 r. zalecenie wykonania drugiej interrogacji nie jet juz wymagane.

Uwaga: Programator uaktualni oprogramowanie kazdego urzadzenia S-ICD, co potrwa mniej niz 5 minut.
Nastepnie mozna wznowi¢ standardowe kontrole kliniczne urzadzen S-ICD w normalnych odstgpach
czasu, uzywajgc programatoroOw z uaktualniong wersja 4.04 oprogramowania.

Uwaga: Po wuaktualnieniu oprogramowania urzadzenia S-ICD, odczyt jego danych moze by¢
wykonywany tylko przy uzyciu programatoréw z zainstalowanym oprogramowaniem w wersji 4.04 lub
wyzszej. Zalacznik A przedstawia sposob identyfikacji modelu oprogramowania i numeru wersji za
pomocg programatora lub raportu podsumowania (Summary Report) urzadzenia S-ICD.

! EMBLEM SICD model A209/A219 oraz SQ-RX model 1010
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Informacje dodatkowe

Firma Boston Scientific zdaje sobie sprawe¢ ze skutkow komunikatu zaréwno dla Panstwa, jak i Panstwa
pacjentow, dlatego pragniemy zapewnié, ze bezpieczenstwo pacjentdow ma dla nas najwyzszy priorytet. Jezeli
maja Panstwo dodatkowe pytania odno$nie do niniejszych informacji lub chca zglosi¢ zdarzenia kliniczne,
prosimy skontaktowac si¢ z przedstawicielem firmy Boston Scientific lub Dzialem Obstugi Techniczne;.

Z powazaniem

JI I ¢~

Renold Russie
Wiceprezes, Dzial Zapewnienia Jako$ci
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Zalacznik A — lIdentyfikacja oprogramowania programatora S-1ICD
Identyfikowanie wersji oprogramowania w programatorze S-ICD model 3200

1. Woybraé¢ "Programmer Settings”
(ustawienia programatora)

2. Wybrac¢ "About Programmer” (informacje
0 programatorze)

3. Oprogramowanie w wersji 4.04 lub
wyzszej rozwigzuje omawiany problem
dla urzgdzen S-ICD

Miedzynarodowy Dzial Obstugi Technicznej: +32 2 416 7222
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Programmer Settings
Stored Patient Sessions

Export Programmer Data

EMBLEM™ S-ICD System

P T T Y Boston
owes o Scientific
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About Programmer

Programmer Software Version - 4.04
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Identyfikacja oprogramowania programatora S-ICD (ciag dalszy)

Wersja oprogramowania programatora uzywanego dla kazdej klinicznej kontroli podana jest u gory
raportu podsumowania Summary Report.
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SUMMARY REPORT

Patlent Name:

Last Follow-up Date: 0702572017
Foliow-up Dabe: OTZS2017
Implant Cate: 07 72017

Dayice Model: AZ219 EMBLEM™ MRI ZHCD
Davice Sariak:

Elecirode Modesr: 3010

Elecirode SenakF:

Current Ehl.-riﬂe Seftings

WEEFE

bR 220 bpm
Corditional Shock Zona: 200 bpm
Post Shock Pacing: ON

SMART Pass: ON

Gain Setting: 1X
Sensing Confguration: ARemate

I] ﬂ

Programmable Parameters
Initial Device Settings
Therapy: OH
Shock Zone: 220 bipm
Condtional Shock Zona: 300 bpm
Post Shock Pacing: ON
SMART Pass. ON

Gain Sefing: 1X
Sensing Connguration: ARemate

Shock Polartty: STD

ﬂ

Parameter changes this session: MO

Device Status

AF Monitor 0782017 - 07242017

Days with maasured AF: 0 Days
Estimale of measurad AF: 0%

Litetime MR1 Protecion Mods Sount: 1
Last MRI Protection Mose: O7/2572017

Since Last Follow-Up
Unireated Episodes: 0
Trealed Eplsodes: O

# of Shocks Dellversd: O

Episode Summarny

Since Implant
Untreaied Eplsodes: 0
Trealed Episodes: O

# of Shocks Dellversd: 1

Battery Status

Y

Electrode Impedance Status

ﬂ
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Femalining Eatiery Life to ERI: B5%

Eurcps, Mook Casl, Alrica: + 12 3402 T3 Asin Fealc «2Y 3 B0EC 2250

Miedzynarodowy

Arwrican: 1800 CARNALL ZX507 0T or o251 S27 4000 [
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