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Niniejsze pismo zawiera istotne informacje na temat dziatania urzgdzen AUTOGEN™ DR ICD oraz CRT-
D firmy Boston Scientific. Wymienione urzgdzenia sg wyposazone w funkcje umozliwiajgcg
przeprowadzanie testu automatycznego pomiaru progu stymulacji w prawej komorze (ang. Right
Ventricular Automatic Threshold, RVAT), pozwalajgcej na dostosowanie odpowiedniej wartosci amplitudy
w warunkach ambulatoryjnych. Jesli funkcja przeprowadzania testu RVAT jest witgczona i po stymulaciji
przedsionkowej sg stale wykrywane sygnaty szmeréw w momencie pojawienia sie szmeru w prawej
komorze, podczas trwania testu RVAT (czyli przez maks. 20 cykli pracy serca) stymulacja serca u
pacjenta moze by¢ niewystarczajgca. Chociaz dotychczas nie stwierdzono przypadkow uszkodzenia ciata
w wyniku dziatania tej funkcji, jeden pacjent zgtaszat wystgpienie krétkotrwatych zawrotow gtowy. Nalezy
zwroci¢ uwage, ze wytgczenie funkcji przeprowadzania testéw RVAT nie wigze sie z zadnym dodatkowym
ryzykiem dla pacjentow.

Firma Boston Scientific pracuje nad oprogramowaniem majgcym na celu wyeliminowanie niepozadanego
dziatania urzgdzen, gdy jest wigczona funkcja przeprowadzania testéw RVAT. Po uzyskaniu wymaganych
na danym terenie zezwoleh oprogramowanie zostanie udostepnione do pobrania za pomocg
programatora.

Zalecenia dotyczace postepowania z pacjentami

Test RVAT moze by¢ stosowany podczas badan klinicznych jako automatyczny test wartosci progowych
(domysinie wigczony) lub w ambulatorium (domysinie wytaczony). Do momentu wdrozenia
oprogramowania firma Boston Scientific zaleca, co nastepuje:

1. W laboratoryjnych testach RVAT zaleca sie wylgczenie funkcji przeprowadzania testu RVAT w
urzgdzeniach AUTOGEN DR ICD oraz CRT-D ze wzgledu na ryzyko wystgpienia asystolii
podczas testu. Jesli funkcja przeprowadzania testu RVAT w warunkach ambulatoryjnych zostata
wigczona, firma Boston Scientific zaleca jak najszybsze wylgczenie omawianej funkcji, nie pézniej
niz po uptywie trzech miesiecy. W celu upewnienia sie, ze w warunkach leczenia ambulatoryjnego
funkcja przeprowadzania testu RVAT jest wytgczona:

o  Wybrac karte SETTINGS (USTAWIENIA).

e Wybraé karte SETTINGS SUMMARY (PODSUMOWANIE USTAWIEN).

e W sekcji BRADY zaznaczy¢ ikone szczegdtowych informacji NORMAL SETTINGS
(USTAWIENIA NORMALNE).

e W sekcji PACING and SENSING (STYMULACJA i WYKRYWANIE), zaznaczy¢ zadang
wartos¢ amplitudy stymulacji prawej komory. Nie nalezy wybiera¢ opcji Ruto (Automatycznie).

e Sprawdzi¢, czy nie zostata wybrana opcja DAILY TREND (TREND DZIENNY).

e Nacisng¢ przycisk PROGREM, aby zastosowaé wybrang statg wartos¢ wyjsciowg
amplitudy stymulaciji.

Nalezy zapoznac sie z informacjami zawartymi w Zatgczniku, ktéry zawiera obraz ekranu
programatora oraz fragment wydrukowanego raportu umozliwiajgce sprawdzenie, czy jest
wigczona funkcja przeprowadzania testu RVAT.

2. Podczas klinicznych/realizowanych na zlecenie testdw RVAT zalecamy reczne testowanie
wartosci progowych przez lekarza zamiast wykonywania testu automatycznego. W polu Test
Type (Rodzaj testu) zaznacz opcje Amplitude (Amplituda) (nie nalezy zaznacza¢ opcji Auto
Amplitude [Amplituda automatycznie]). Zapoznac¢ sie z trescig Zatgcznika, ktéry zawiera
odpowiedni obraz ekranu programatora.



Modele, w ktérych moze wystepowac problem

Wszystkie defibrylatory AUTOGEN sg wyposazone w funkcje przeprowadzania testu RVAT. Jesli w
dowolnym modelu urzgdzenia AUTOGEN DR ICD lub CRT-D wigczona jest funkcja przeprowadzania
testu RVAT i po stymulacji przedsionkowej sg stale wykrywane sygnaty szmeréw w momencie pojawienia
sie szmeru w prawej komorze, w urzgdzeniu moze wystgpi¢ opisywane niepozgadane dziatanie.

Rodzina urzadzen Numery modeli
AUTOGEN CRT-D G172/ G173/ G175/ G177/ G179
AUTOGEN DR ICD D046 /D047 /D176 / D177

W witrynie www.bostonscientific.com/ppr-intl jest dostepne narzedzie wyszukiwania online, ktére
pozwala okresli¢, czy pismo zawierajgce zalecenia dotyczy wybranego urzadzenia.

Opisywanego problemu nie zaobserwowano w jednokomorowych kardiowerterach-defibrylatorach
AUTOGEN (modele VR). Podczas automatycznego pomiaru progu stymulacji w lewej komorze (ang.
LVAT) (modele AUTOGEN CRT-D) oraz automatycznego pomiaru progu stymulacji w prawym
przedsionku (ang. RAAT) (modele AUTOGEN CRT-D i dwukomorowe ICD) nie zaobserwowano
omawianego problemu. Ponadto rozruszniki serca i modele CRT-P firmy Boston Scientific wyposazone w
podobne funkcje przeprowadzania automatycznych testow progowej wartosci stymulacji dziatajg zgodnie
z oczekiwaniami. Nie zaobserwowano w tych urzgdzeniach niepozgdanych dziatan.

Dodatkowe informacje

Firma Boston Scientific nadal bedzie zamieszcza¢ szczegdtowe i aktualne informacje o dziataniu produktu
w publikacji Product Performance Report (Raport na temat dziatania produktu) udostepnianej kwartalnie w
witrynie www.bostonscientific.com/ppr.

Firma Boston Scientific zdaje sobie sprawe ze znaczenia tych informacji dla Panstwa oraz Panstwa
pacjentow i pragnie zapewnié, ze bezpieczenstwo pacjentdéw jest dla nas najwazniejsze. Aby uzyskaé
odpowiedzi na dodatkowe pytania dotyczace tej informaciji lub zgtosi¢ zdarzenia kliniczne, nalezy
skontaktowacé sie z przedstawicielem lub dziatem technicznym Boston Scientific.
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Zalacznik

Aby upewnié¢ sie, ze w warunkach leczenia ambulatoryjnego funkcja przeprowadzania testu RVAT
nie jest aktywna:

Mormal Brady V-Amplitude

Select a manual pace amplitude, or Auto to use an amplitude
from the FaceSafe™ RV auwtomatic threshold feature.

Select Daily Trend to passively collect the Facelale™ RV
automatic threshold test results as a daily trend

when a manual pace amplitude is selected.
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Sprawdzi¢ na wydrukowanym raporcie — w sekcji Settings (Ustawienia) — czy jest wlaczona
funkcja przeprowadzania testu RVAT, szukajac wartosci wyjsciowej stymulacji w prawej komorze
dla opcji: ,,Auto” (Automatycznie) lub ,,Trend” (Trend).

Settings
Ve\;"_f"cg'ész“':“!’ Settings Monitor Ot Jesli na raporcie pojawia sie
pm Nonitor Only . ”» .
VT 1605pm Mornitor Only opcje Auto” (Automatycznie) lub
Brady/CRT Settings
Mode DDI Pacing Output
Lower Rate Limit 60 ppm Atrial 4 ms
Paced AV Delay 60 ms Right Ventricular 4 ms
A-Refractory (PVARP) 280 ms Left Ventricular Y ms
RV-Refractory (RVRP) 250 ms Sensitivity
LV-Refractory (LVRP) 250 ms Atrial AGC 0.25 mV
Ventricular Pacing Chamber BivV Right Ventricular AGC 0.6 mVY
LV Offset 0ms Left Ventricular AGC 1.0 mv
Leads Configuration (Pace/Sense)
Atrial Bipolar
Right Ventricular Bipolar

Aby upewni¢ sie, ze w warunkach leczenia klinicznego funkcja przeprowadzania testu RVAT nie
jest aktywna:

STARTING TEST VALUES

]

Test Type Amplitude | - - NIE Wybieraé
Mode DDD || Select Auto Amplitude to use the PaceSafe™

o RV automatic threshold feature to measure
Lower Rate Limit 90 the pace threshold amplitude.
Paced AV Delay 120 |

Auto Amplitude |

Pacing Lead Config Bipolar

[ Amplitude | Wybraé OPCje
Pulse Width] Amplitude
|~ || mV start Threshold Test (Amplituda).
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