Pilny komunikat dotyczacy
S](g;i)es}i)trllﬁc bezpieczenstwa stosowania produktu

30 Czerwca 2017

TEMAT: Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu — Nr ref. 92127890-FA —
Uszkodzenie pamieci urzadzenia S-1CD (Systemy S-ICD: SQ-RX™ model 1010, EMBLEM™ model A209
and EMBLEM™ MRI model A219).

Szanowni Panstwo,

Firma Boston Scientific stale pracuje nad zapewnieniem niezwlocznej 1  transparentnej komunikacji
w sprawach dotyczacych bezpieczenstwa pacjentow. Niniejszym informujemy Panstwa, jako lekarzy zajmujacych sie
pacjentami z wszczepionymi systemami S-ICD, o pojedynczym, odosobnionym przypadku $mierci pacjenta spowodowanym
problemem z urzadzeniem S-ICD, do ktorego doszto w maju tego roku. Przekazujemy Panstwu t¢ informacje w zwiazku z
pytaniami i watpliwos$ciami, jakie mogg mie¢ Panstwo oraz Panstwa pacjenci odnosnie tego zdarzenia.

Inzynierowie z firmy Boston Scientific ustalili, ze promieniowanie® pochodzace ze $rodowiska, uszkodzito specjalne miejsce w
pamieci urzadzenia co spowodowato, ze urzadzenie S-ICD wszczepione u tego pacjenta wielokrotnie dostarczyto nietypowa
ilos¢ energii (zblizong do funkcji indukcji arytmii). Ta wielokrotnie dostarczana nietypowa dawka energii uniemozliwita
urzadzeniu S-1CD wykrycie / wyleczenie arytmii i ostatecznie doprowadzita do $§mierci pacjenta.

Opisane wyzej zachowanie urzadzenia S-ICD zostalo zasymulowane w srodowisku laboratoryjnym poprzez uszkodzenie dwoch
konkretnych, sgsiednich bitow w pamieci podobnych modeli urzadzen S-ICD. Wyniki testu byly zbiezne z informacjami
dostepnymi dla omawianego zdarzenia. Mimo, iz ponowne wystapienie takiego zachowania urzadzenia jest wysoce znikome,
firma Boston Scientific aktywnie pracuje nad nowym oprogramowaniem dla urzadzenia S-ICD rozwiazujacym problem
skutkbw  uszkodzenia  pamieci  urzadzenia  poprzez  uniemozliwienie  dostarczenia  nietypowej  energii.
Nowe oprogramowanie powinno by¢ dostepnew lipcu wraz ze zgloszeniami do organéw nadzorujacych wkrotce potem?. Jak
tylko oprogramowanie bedzie dostepne otrzymaja Panstwo dodatkowa informacj¢ na ten temat.

Dochodzenie zrédia problemu

W ciaggu trzech tygodni od daty powiadomienia o zdarzeniu, firma Boston Scientific przeprowadzila natychmiastowe
dochodzenie na podstawie danych klinicznych, dokonata szczegdtowej analizy zwrdconego systemu S-ICD, przebadata
oprogramowanie systemu i zainicjowala dzialania zmierzajace do aktualizacji oprogramowania. Na podstawie dostepnych
informacji ustalono, ze uszkodzenie pamigci spowodowane bylo chwilowa zmiang stanu funkcjonowania S-ICD wywotang
zjawiskiem zwanym w jezyku inzynierii zaktoceniem SEU (Single Event Upset). Zaktocenie SEU polega na zmianie stanu w
pamigci urzadzenia wywolane przez promieniowanie pochodzace ze $rodowiska oddziatujace na konkretng lokalizacje w
pamigci.

Na podstawie informacji zgromadzonych w trakcie dochodzenia nie wydaje si¢, ze przed wystapieniem zdarzenia pacjent zostat
poddany dziataniu zrédta czastek zjonizowanych (np. terapia z wykorzystaniem promieniowania jonizujacego). Wszystkie
urzadzenia wykorzystujace uktady scalone sa podatne na zaklocenia SEU. Wszczepialne kardiologiczne urzadzenia
elektroniczne zawieraja mechanizmy pozwalajace na wykrywanie i korygowanie uszkodzen pamigci w celu zmniejszenia liczby
potencjalnych usterek mogacych mie¢ negatywne skutki. Niemniej jednak, uszkodzenie pamigci nie zawsze jest mozliwe
do wykrycia. Szczegolnie odnosi si¢ to do sytuacji, gdy uszkodzenie dotyczy wielu bitow w obszarze pamigci, ktore podlegaja
zmianom w trakcie pracy urzadzenia, jak mialo to miejsce w omawianym przypadku.

Dochodzenie  zrédta  problemu tego przypadku  wykazato jeden  scenariusz, ktory mogt doprowadzié
do wspomnianego zachowania urzadzenia S-ICD. Inzynierowie firmy Boston Scientific symulowali ten scenariusz w
laboratorium, uszkadzajagc dwa konkretne, sasiednie bity w pamigci reprezentacyjnych urzadzen S-ICD. Proby wykazaly
wyjsciowy poziom energii zblizony do funkcji indukcji arytmii, zbiezny z informacjami dostepnymi dla omawianego zdarzenia.
Przeprowadzono dodatkowe symulacje majace na celu wywotanie omawianego zachowania, lecz nie wykryto zadnych innych
sytuacji do nich prowadzacych. Firma Boston Scientific ustalita, ze uszkodzenie dwoch sasiednich lokalizacji pamigei w tym
zdarzeniu spowodowane bylo zaktoceniem SEU (Single Event Upset).

1Zjonizowane subatomowe czgsteczki jak czgstki alfa, neutrony lub protony wysokoenergetyczne
2 Oprogramowanie rozwigzujgce omawiany problem bedzie miato numer wersji v4.04 lub wyzszy



Czestotliwo$¢ wystepowania

Na calym $wiecie zaobserwowano jedno (1) zdarzenie tego typu, przypadajace na 37 000 wprowadzonych na rynek urzadzen S-
ICD. Biorac pod uwage rzadko$¢ tego pojedynczego zdarzenia zaobserwowanego do chwili obecnej, doktadna projekcja
ponownych wystapien nie jest mozliwa do pewnego potwierdzenia.

W trakcie dochodznia zrédla problemu tego wydarzenia, zostala przeprowadzona analiza inzynieryjna projektu pamigci
urzadzenia S-ICD oraz zarejestrowanych przypadkoéw zaktocen SEU w urzadzeniach, ktore sa obecne na rynku. Biorac pod
uwage wyniki tej analizy, prawdopodobienstwo uszkodzenia konkretnego miejsca w pamigci, ktére powoduje omawiane
zachowanie urzadzenia S-ICD, wynosi okoto 1 do 300 000 w okresie pigciu lat. Mimo ze prawdopodobienstwo ponownego,
omawianego zachowania urzadzenia jest wysoce znikome, firma Boston Scientific opracowuje nowe oprogramowanie
rozwigzujace ten problem dla urzadzen S-ICD EMBLEM™ (model A209 i A219) oraz urzadzen S-ICD SQ-RX™ (model
1010), aby uniemozliwi¢ ponowne wystgpienie omawianego zachowania w przysztosci. Nalezy podkresli¢, ze omawiane
zachowanie urzadzenia nie zostato zaobserwowane w zadnym z rozrusznikdéw serca ani defibrylatoréw przezzylnych.

Zalecenia

Po konsultacjach z Rada ds. Bezpieczenstwa Pacjentdow w nastepstwie tego pojedynczego zdarzenia, firma Boston Scientific
NIE zaleca podejmowania zmian w klinicznych wizytach kontrolnych. Szczegolnie dla pacjentow z wszczepionymi systemami
S-ICD zaleca sig:

o Kontynuowa¢ uzywanie systemow S-ICD do wykrywania i zapobiegania zagrazajacym zyciu tachyarytmiom
komorowym:;

o Kontynuowaé prowadzenie wizyt klinicznych i/lub kontrolnych w systemie LATITUDE™ oraz

. Stosowa¢  $rodki  ostroznosci  okreSlone w  podreczniku  uzytkownika urzadzen S-ICD  podczas

przepisywania/stosowania terapii z wykorzystaniem promieniowania.

Dodatkowo, firma Boston Scientific NIE zaleca nast¢pujacych dziatan:

e  Weczesne lub niewynikajace z cyklu uzytkowania wizyty kontrolne nie sg zalecane. Omawiany rodzaj uszkodzenia pamieci
nie moze zosta¢ wykryty, dlatego dodatkowe kontrole urzadzen S-ICD nie obnizaja potencjalnego prawdopodobienstwa
wystapienia wspomnianego zachowania urzadzenia.

e Nie =zaleca si¢ profilaktycznej wymiany urzadzen S-ICD ani ich eksplantacji. Ryzyko zwigzane
z powyzszymi zabiegami chirurgicznymi jest znacznie wyzsze niz ryzyko ponownego wystapienia omawianego
zachowania urzadzenia.

Do czasu dostgpnosci aktualizacji oprogramowania rozwigzujacej wspomniany problem, omawiane zachowanie urzadzen
S-ICD stwarza dodatkowe, niewielkie ryzyko, ktore nalezy uwzgledni¢ podczas oceny wzglednego ryzyka zwigzanego ze
wszystkimi dostgpnymi opcjami terapii ICD.

Informacje dodatkowe

Bezpieczenstwo pacjentow jest dla nas najwyzszym priorytetem. Zgodnie z powyzszym, przekazujemy niniejsze informacje w
zwiazku z pytaniami i watpliwo$ciami, jakie moga pojawi¢ si¢ na temat omawianego zdarzenia. Jezeli maja Panstwo dodatkowe
pytania dotyczace niniejszego komunikatu lub chca zglosi¢ jakiekolwiek zdarzenie kliniczne, prosimy o skontaktowanie si¢ z
przedstawicielem firmy Boston Scientific lub Dzialem Obstugi Techniczne;.
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