BOStOIl Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa
SCleIltlﬁC stosowania produktu

Grudzien 2017

Temat: Informacje techniczne dotyczace programowania — interakcje przesuni¢cia stymulacji lewej
komory (LV offset) - stymulatory do terapii resynchronizacyjnej serca (CRT-P) oraz defibrylatory
(CRT-D) — nr. ref. 92179817-FA

Opis produktu Modele

VALITUDE™ CRT-P U125, U128

RESONATE™ CRT-D G424, G425, G426, G428, G437, G447, G448, G524, G525, G526, G528, G537, G547, G548

MOMENTUM™ CRT-D | G124, G125, G126, G128, G138

AUTOGEN™ CRT-D G160, G161, G166, G168, G172, G173, G175, G177, G179
INOGEN™ CRT-D G140, G141, G146, G148

VISIONIST™ CRT-P U225, U226, U228

VIGILANT™ CRT-D G224, G225, G228, G237, G247, G248

CHARISMA™ CRT-D G324, G325, G328, G337, G347, G348

DYNAGEN™ CRT-D G150, G151, G156, G158

ORIGEN™ CRT-D G050, G051, G056, GOS8

Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo zawiera istotne informacje dotyczace programowania, ktore pozwalaja zapobiec niepozadanemu
zachowaniu urzadzenia wykonujacego asynchroniczng stymulacje dwukomorowa (BiV) podczas $ledzenia
podwyzszonych swoistych rytmow przedsionkowych w niektorych stymulatorach firmy Boston Scientific (CRT-P)
przeznaczonych do terapii resynchronizacyjnej serca (CRT) oraz defibrylatorach (CRT-D). Powtarzajace si¢
wykrywanie asynchronicznej stymulacji dwukomorowej (BiV) moze skutkowa¢ przejsciem urzadzenia w trwaty
stan pracy w trybie bezpieczenstwa (Safety Core™), wymagajac tym samym przedwczesnej wymiany urzadzenia.
Niezamierzona asynchroniczna stymulacja dwukomorowa (BiV) moze wystapié¢ tylko w przypadku zastosowania
rzadkiej, konkretnej kombinacji parametrow:

e Przesunigcie stymulacji lewej komory (LV offset) zaprogramowane na warto$¢ dodatnia’, ktéra przekracza

okres thumienia przedsionkowego(Atrial Blanking) po stymulacji komorowej (A-Blank after VV-Pace) oraz

e Tracking Preference (Preferencja $ledzenia) = ON (WL.) (nominalnie).
Do czasu dostgpnosci oprogramowania, ktore uniemozliwi zaprogramowanie nieodpowiedniej kombinacji
parametroéw, nalezy stosowac si¢ do podanych zalecen dotyczacych programowania, aby wyeliminowa¢ ryzyko
zwigzane z przedwczesng wymiang urzadzenia w zwiazku z opisywanym zachowaniem. Ryzyko opisane w
niniejszym dokumencie nie dotyczy urzadzen CRT czg$ciej programowanych do jednoczesnej stymulacji
dwukomorowej BiV (LV Offset = zero) lub sekwencyjnej stymulacji dwukomorowej (BiV), w ktorej stymulacja
LV poprzedza RV (ujemna warto§¢ LV Offset).

Urzadzenia CRT-P oraz CRT-D firmy Boston Scientific sa obstugiwane przez roézne aplikacje oprogramowania
programatora. W marcu 2018 roku przewidujemy zgtoszenie aktualizacji oprogramowania dla urzadzen CRT-P do
odpowiednich organéw nadzorujacych i po akceptacji, pelng dostepnos¢ w pazdzierniku 2018 roku. Nastgpnie
rozpoczng si¢ prace nad opracowaniem oprogramowania dla urzadzen CRT-D, dla ktérych zgloszenie aktualizacji
oprogramowania przewidujemy na sierpien 2018 roku, i po akceptacji organow nadzorujgcych petng dostepnosé w
marcu 2019 roku.

Opis oraz implikacje kliniczne
Zalacznik A opisuje parametry i interakcje, jakie musza wystapi¢, aby skutkowaly przedwczesna wymiana
urzadzenia CRT w zwigzku z opisywanym zachowaniem.

'Dodatnie przesuniecie stymulacji lewej komory (LV offset) umozliwia sekwencyjng stymulacje dwukomorowg (BiV), w ktérej
impuls stymulacji prawej komory popprzedza impuls stymulacji lewej komory o warto$¢ zaprogramowang w milisekundach.

Mie¢dzynarodowy Dzial Obshlugi Technicznej Strona 1-3
+32 2 416 7222 - intltechservice@bsci.com



Boston
Scientific

Zaobserwowana czestotliwo$¢ zjawiska

Firma Boston Scientific szacuje, ze sposrod 60 500 urzadzen CRT rozdystrybuowanych na catym $wiecie, okoto
300 zostato zaprogramowanych przy uzyciu kombinacji parametréw, ktore moga prowadzi¢ do omawianego
zachowania urzadzenia. Znane sg dwa potwierdzone przypadki przedwczesnej wymiany urzadzenia w zwigzku z
wystapieniem omawianego zachowania (0,7%). Z tych dwoch przypadkow, jeden zakonczyt si¢ zgonem pacjenta z
powodu powiktan zwigzanych z zabiegiem wymiany.

Zalecenia
Aby wyeliminowa¢ ryzyko zwigzane z przedwczesna wymiang spowodowang niepozadang asynchroniczna
stymulacja dwukomorowa (BiV), nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

1. Przeanalizowac zaprogramowane parametry pacjentow, ktorym wszczepiono urzadzenia CRT wymienione
w Zalaczniku B.

2. Jezeli parametr LV Offset (Przesunigcie stymulacji LV) jest ustawiony na zero lub warto$¢ ujemna, nie ma
ryzyka wystgpienia omawianego zachowania urzadzenia.

3. Jezeli parametr LV Offset (Przesunigcie stymulacji LV) jest ustawiony na warto$¢ dodatnig, nalezy
sprawdzi¢, czy spetnione sg nastepujace warunki:

A. dodatnia wartos¢ LV Offset (Przesunigcie stymulacji LV) przekracza okres A-Blank after V-Pace
(Thumienie A po stymulacji V), przy czym ttumienie ,,Smart” jest rtownowazne wartosci 37,5 ms, oraz
B. Tracking Preference (Preferencja §ledzenia) jest zaprogramowana jako ON (WLACZONA)

4. W przypadku pacjentow, ktorych urzadzenie posiada dodatnig wartos¢ LV Offset (Przesunigcie stymulacji
LV) przekraczajaca okres A-Blank after V-Pace (Ttumienie A po stymulacji V), a Tracking Preference
(Preferencja $ledzenia) jest zaprogramowana jako ON (WLACZONA), nalezy zaplanowaé kontrolng
wizyte, w celu przeprogramowania urzadzenia CRT zgodnie z ponizszym opisem oraz indywidualnymi
potrzebami wynikajacymi ze stanu zdrowia pacjenta:

A. zaprogramowac¢ urzadzenie CRT w taki sposob, aby wartos¢ okresu A-Blank after V-Pace (Ttumienie
A po stymulacji V) byta wieksza niz dodatnia warto$§¢ LV Offset (Przesuniecie stymulacji LV), albo

B. wylaczy¢ Tracking Preference (Preferencja $ledzenia) poprzez zaprogramowanie warto$ci parametru
jako ,,OFF” (WYLACZONA).

5. Ryzyko omawianego zachowania nie wystepuje w urzadzeniach, w ktorych wartos¢ A-Blank after V-Pace
(Thumienie A po stymulacji V) przekracza dodatnig warto§¢ LV Offset (Przesuniecie stymulacji LV).

6. Ryzyko omawianego zachowania nie wystepuje u pacjentdow, ktorych urzadzenie posiada Tracking
Preference (Preferencja §ledzenia) ustawiong jako OFF (WYLACZONA).

Jezeli nowo wszczepiane urzadzenie CRT firmy Boston Scientific wymaga dodatniej wartosci LV Offset
(Przesunigcie stymulacji LV), nalezy uwzgledni¢ indywidualne potrzeby wynikajace ze stanu zdrowia pacjenta i
zaprogramowaé A-Blank after V-Pace (Thumienie A po stymulacji V) na warto$¢ wiekszg od dodatniej warto$ci
LV Offset (Przesunigcie stymulacji LV), albo wylaczy¢ Tracking Preference (Preferencja $ledzenia) ustawiajac jej
warto$¢ jako ,,OFF” (WYLACZONA).

Zatacznik B zawiera zalecany sposob dziatania i wykaz urzadzen objetych komunikatem potencjalnie
wykazujacych omawiane zachowanie oraz przyktadowy raport ustawien urzadzenia. Nalezy podkresli¢, ze ryzyko
przedwczesnej wymiany urzadzen w zwigzku z omawianym zachowaniem nie wystepuje w konfiguracjach
omawianych modeli przeznaczonych na rynek USA, poniewaz dodatnie wartosci przesuniecia stymulacji lewej
komory nie sg dostepne. Zatacznik C zawiera zrzuty ekrandw programowania pomocne przy wdrazaniu zalecen
dotyczacych programowania.

Informacje dodatkowe

Prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu catemu personelowi medycznemu placowki, ktéry musi posiadaé
tego typu wiedze, oraz wszelkim placéwkom, do ktoérych przekazano urzadzenia mogace by¢ objete komunikatem
(jezeli dotyczy). Firma Boston Scientific zdaje sobie sprawe ze skutkow komunikatu zarowno dla Panstwa, jak i
Panstwa pacjentow, dlatego pragniemy zapewni¢, ze bezpieczenstwo pacjentow ma dla nas najwyzszy priorytet.
Jezeli majg Panstwo dodatkowe pytania odno$nie do niniejszych informacji lub chcg zglosi¢ zdarzenia kliniczne,
prosimy skontaktowac si¢ z przedstawicielem firmy Boston Scientific lub Dziatlem Obstugi Techniczne;.

Z powazaniem

S I g~

Renold Russie
Vice President, Quality Assurance
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Zalacznik A: Opis parametréow zawartych w informacji o produkcie dotyczacej LV offset
( przesuni¢cia stymulacji LV), wydanej w grudniu 2017 r.

Opis parametrow

Ponizej opisano zestaw programowalnych i nieprogramowalnych parametréw zwigzanych z niezamierzonym
zachowaniem urzgdzenia wykonujgcego asynchroniczng stymulacje dwukomorowg (BiV). Dodatkowe informacije
szczegotowe odnosnie tych parametrow sg dostepne pod adresem www.BostonScientific-eLabeling.com.

Tracking Preference (Preferencja $ledzenia) stuzy do przywracania $ledzenia przedsionkowego przy
czestotliwosciach ponizej MTR poprzez tymczasowe skrocenie PVARP, gdy wykryty zostanie epizod
przedsionkowy w PVARP w dwdch kolejnych cyklach akcji serca. Tracking Preference (Preferencja sledzenia) w
urzgdzeniach CRT jest nominalnie ustawiona jako ,ON” (WLACZONA) i rzadko zmieniana. Ryzyko opisane w
niniejszej informacji o produkcie nie dotyczy urzadzen CRT, w ktérych Tracking Preference (Preferencja
Sledzenia) ustawiona jest jako ,OFF” (WYLACZONA).

LV Offset (Przesuniecie stymulacji LV) pozwala na regulowanie odstepu stymulacji pomiedzy podaniem
impulséw stymulujgcych lewej komory (LV) i prawej komory (RV). LV Offset (Przesuniecie stymulacji LV) jest
zwykle zaprogramowane na zero czyli na jednoczesng stymulacje dwukomorowg (BiV). Badania wykazuja, ze
sekwencyjna stymulacja dwukomorowa (BiV) moze zmniejsza¢ dyssynchronie mechaniczng dzieki opdznieniom
skurczéow wzdtuznych pomiedzy komorami i moze zwiekszaé frakcje wyrzutowa®. Dodatnia wartosé LV Offset
(Przesuniecie stymulacji LV) powoduje stymulacje komory prawej (RV) przed stymulacjg komory lewej (LV)
(programowane na warto$¢ do 100 ms). Ze wzgledu na ustawienie nominalne i czesto$¢ wystepowania blokow
lewej odnogi peczka Hisa w systemie przewodzenia serca u pacjentow ze zmianami stanowigcymi wskazanie do
zastosowania CRT, LV Offset (Przesuniecie stymulacji LV) czesciej jest programowane na zero lub wartosci
ujemne. Ryzyko opisane w niniejszej informacji o produkcie nie dotyczy urzgdzen CRT, w ktérych LV Offset
(Przesuniecie stymulacji LV) zaprogramowane jest na zero lub wartos¢ ujemna.

A-Blank after V-Pace (Ttumienie A po stymulacji V) utatwia odpowiednie wykrywanie swoistych epizodow
przedsionkowych i zapobiega nadmiernemu wykrywaniu epizodéw miedzykomorowych po stymulacji RV lub LV.
Parametry blankingu ( ttumienia) zwykle majg posta¢ programowalnego przedziatu czasu. Ttumienie ,Smart
blanking” jest wartoscig programowalng, gdy w urzadzeniu skonfigurowano automatyczng kontrole wzmocnienia
wykrywania(AGC-auto gain control).,.Smart blanking” wykorzystuje potaczenie okresu 37,5 ms tlumienia oraz
podwyzszenie progu automatycznej kontroli wzmocnienia wykrywania(AGC). Nominalng wartoscig dla urzadzen
CRT-D jest ttumienie Smart a dla urzadzen CRT-P warto$¢ 125 ms. Ryzyko opisane w niniejszej informacji o
produkcie nie dotyczy urzgdzen CRT, w ktorych A-Blank after V-Pace (Ttumienie A po stymulacji V)
zaprogramowane jest na warto$¢ wiekszg od dodatniej wartosci LV Offset (Przesuniecie stymulacji LV).

Safety Core™ (Tryb bezpieczenstwa) zapewnia podtrzymujacg zycie terapie w przypadku wystgpienia pewnych
nieusuwalnych lub powtarzajgcych sie standéw awaryjnych i powoduje zresetowanie systemu. Jezeli w
urzadzeniu CRT wystgpig trzy resetowania w ciggu 48 godzin, urzadzenie trwale przejdzie w tryb
bezpieczenstwa i nalezy je wymienic.

Opis implikacji klinicznych

Aby spowodowaé omawiane zachowanie urzgdzenia CRT, konieczne jest podwyzszenie swoistej czestotliwosci
przedsionkowej w stopniu wystarczajgcym do uruchomienia funkcji Tracking Preference (Preferencja sledzenia) i
skrécenie PVARP. Gdy funkcja Tracked Preference (Preferencja sledzenia) jest aktywna, dodatnia wartos¢ LV
Offset (Przesuniecie stymulacji LV) jest wieksza niz wartos¢ A-Blank after V-Pace (Tlumienie A po stymulacji V) i
nastgpi wykrycie epizodu przedsionkowego po stymulacji RV lecz przed dodatnim przesunieciem stymulacji LV,
nastgpi wprowadzenie drugiej stymulacji LV, przez co synchronizacja stymulacji RV i LV nie bedzie prawidtowa.
Asynchroniczna stymulacja lewej komory jest wykrywana przez prawidtowo dziatajgcy system zabezpieczen
stymulatora, generujagc usterke i wynikte z niej zresetowanie. Jezeli taka sekwencja powtorzy sie jeszcze dwa
razy (fgcznie 3 resetowania urzadzenia) w ciggu 48 godzin, urzadzenie trwale przejdzie w trybbezpieczenstawa
.Safety Core” i nalezy je wymienic.

Pomimo ze dyssynchronia pomiedzy stymulacjg RV i LV moze wystapi¢ w kazdym urzgdzeniu CRT firmy Boston
Scientific zaprogramowanym w sposdb opisany niniejszym dokumentem, monitory stymulacji w urzadzeniach
CRT poprzedniej generacji~ nie byty zaprojektowane do wykrywania asynchronicznej stymulacji RV i LV, dlatego
nie powodujg zadziatania zabezpieczen ,Safety Core”.

2Soggard P, Egeblad H., et al. Sequential vs. simultaneous biventricular resynchronization for severe heart failure.
Circulation, 2002;106:2078-2084.
%Urzadzenia CRT-D COGNIS™, INCEPTA™, ENERGEN™ i PUNCTUA™ oraz urzadzenia CRT-P INVIVE™ i INTUA™.
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Zalacznik B: Zalecany sposé6b dziatania i wykaz urzadzen potencjalnie objetych komunikatem oraz
przyktadowy raport ustawien urzadzen do informacji o produkcie, wydanej w listopadzie 2017 r.

Zalecany sposob dziatania

Zidentyfikowaé Przeprogramowacé Nie dotyczy lub
urzadzenia CRT, urzadzenia CRT objete  wyeliminowane ryzyko

ktérych dotyczy komunikatem
komunikat

Przeanalizowa¢
zaprogramowane
parametry urzadzen CRT,
ktérych moze dotyczyc

komunikat

LV Offset: Zero Tak
lub warto$¢
ujemna?

> Nie dotyczy i nie stwarza ryzyka
omawianego komunikatem

Dodatnia wartos¢ Tak
LV Offset <

40 ms?

Dodatnia
warto$¢ LV Offset
> A-Blank after
V-Pace?

Nie

Nie

Tracking
Preference = On?

Przeprogramowac urzadzenie
objete komunikatem: Ryzyko wyeliminowane w

-Blanking > +LV Offset; lub urzadzeniu, objetym komunikatem
-Tracking Preference = Off
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Zalacznik B: Zalecany sposob dzialania i wykaz urzadzen potencjalnie objetych komunikatem
oraz przykladowe raporty ustawien urzadzen do informacji o produkcie dotyczacej LV offset
(przesuniecia stymulacji LV), wydanej w grudniu 2017 r.

Urzadzenia CRT, ktérych moze dotyczy¢é komunikat

Urzadzenia CRT-P oraz CRT-D, w ktérych zaprogramowano zerowg lub ujemng warto$¢ przesuniecia stymulacji LV nie
stwarzajg ryzyka opisanego w niniejszym dokumencie. Ryzyko opisane w niniejszym dokumencie dotyczy tylko
wyszczegolnionych ponizej urzadzen z preferencjg Sledzenia i dodatnig wartoscig przesuniecia stymulacji LV przekraczajgca
okres ttumienia A po stymulacji V.

VALITUDE™ CRT-P modele U125 oraz U128
RESONATE™ CRT-D modele G424, G425, G426, G428,

VISIONIST™ CRT-P modele U225, U226 oraz U228
VIGILANT™ CRT-D modele G224, G225, G228, G237, G247,

G437, G448, G448, G524, G525, G526, G528, G537, G547, G248

G548

MOMENTUM™ CRT-D modele G124, G125, G126, G128, CHARISMA™ CRT-D modele G324, G325, G328, G337,
G138 G347, G348

AUTOGEN™ CRT-D modele G172, G173, G175, G177, DYNAGEN™ CRT-D modele G150, G151, G156, G158

G179
INOGEN™ CRT-D modele G140, G141, G146, G148 ORIGEN™ CRT-D modele G050, G051, G056, G058

Konfiguracje tych modeli urzgdzen na rynek USA ograniczajg wartosci LV Offset (Przesunigcie stymulacji LV) do przedziatu od -
100 ms do 0 ms i nie stwarzajg ryzyka przedwczesnej wymiany w zwigzku z niepozadang asynchroniczng stymulacjg
dwukomorowg (BiV).

Przykladowe raporty ustawien urzadzenia

Programowalne parametry wygladajg réznie dla urzagdzen ze stymulacjag wielomiejscowg lewej komory (LV MSP) i bez niej.
Jezeli tryb zostat zaprogramowany jako tryb stymulacji bez $ledzenia (np. DDI, VVI, itp.), parametr Tracking Preference
(Preferencja $ledzenia) nie bedzie dostepny jako parametr programowlany, ani nie bedzie wyswietlany w raporcie ustawien.
Ryzyko opisane w niniejszym dokumencie nie dotyczy urzadzen z wylgczong preferencjg sledzenia.

Raport dla urzgdzen bez stymulacji wielomiejscowej lewej komory (LV MSP)
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Brady/CRT
Normal Settings
Mode DDD Qutput
Lower Rate Limit 45 ppm A 35V @04 ms
Maximum Tracking Rate 130 ppm mRY 35V @04 ms
Paced AV Delay 180 - 180 ms *LV 35V @04 ms
Sensed AV Delay 120 - 120 ms Sensitivity
A-Refractory (PVARF) 240 - 280 ms A AGC 025 mV
RV-Refractory (RVRFP) 230 - 250 ms RV AGC 06 mV
LV-Refractory (LVRP) 250 ms +LV AGC 1.0 mV
Veniricular Pacing Chamber Biy Leads
LV Offset 40 :ﬂ oA
Taner e ToT Pace Bipolar
LY Protection Period 400 ms Sense Bipolar
Blanking mRY
A-Blank after V-Pace Smart ms Pace Bipolar
= = ST Sense Bipolar
RV-Blank after A-Pace 65 ms +LV
LV-Blank after A-Pace Smart ms Electrode Configuration Quadripolar
Noise Response DOO Pace LVTip1==RV
Rate Enhancements Sense LVTip1==LVRing2
Rate Smoothing Rate Adaptive Pacing
Up Off % Minute Ventilation Passive
Down Off % Accelerometer Passive
Rate Hysteresis
Hysteresis Offset Off pon
ITracl-(ing Preference On



Zalacznik B: Zalecany sposob dzialania i wykaz urzadzen potencjalnie objetych komunikatem
oraz przykladowe raporty ustawien urzadzen do informacji o produkcie dotyczacej LV offset
(przesuniecia stymulacji LV), wydanej w grudniu 2017 r.

Raport dla urzgdzen ze stymulacjg wielomiejscowg lewej komory (LV MSP)
Kolejnos¢ stymulacji ,RV—>LVa—LVb” oznacza, ze stymulacja prawej komory (RV) zachodzi przed stymulacjg
lewej komory (LV). Ryzyko opisane w niniejszym dokumencie nie dotyczy innych wartosci kolejnosci stymulaciji.
Ryzyko opisane w niniejszym dokumencie nie dotyczy urzadzen z wytgczong preferencijg sledzenia.

Brady/CRT
Normal Settings
Mode DDD
Lower Rate Limit 45 ppm
Maximum Tracking Rate 130 ppm
Paced AV Delay 180 - 180 ms
Sensed AV Delay 120 - 120 ms
A-Refractory (PVARP) 240 - 280 ms
RV-Refractory (RVRF) 230 - 250 ms
LV-Refractory (LVRF) 250 ms
Ventricular Pacing Chamber BivV
PVARP after PVC 400 ms
i riod
Blanking
A-Blank after V-Pace Smart ms
| = SO TS
RV-Blank after A-Pace 65 ms
LV-Blank after A-Pace Smart ms
Moise Response DOO
Rate Enhancements
Rate Smoothing
Up Off %
Down Off %

Rate Hysteresis

Hysteresis Offset
I Tracking Preference

Qutput
A
mRV
+LVa
+LVb
Sensitivity
9A
WRYV
+LV
Leads
A
Pace
Sense
WRV
Pace
Sense
LV
Electrode Configuration
Pace (LVa)
Pace (LVb)
Sense

35V @04 ms
35V @04 ms
35V @04 ms
35V @04 ms

AGC 025 mV
AGC 0.6 mV
AGC 1.0 mV

Bipolar
Bipolar

Bipolar
Bipolar

Quadripolar
LVRing2>>RV
LVTip1==RY

LVTip1==LVRing2

LV MultiSite Pacing
Pacing Order
RV-LVa Offset

RV—=LVa—LVb
40 ms

a- set

Rate Adaptive Pacing
Minute Ventilation
Accelerometer
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Zalacznik C: Nawigacja dotyczaca zalecen programowania do informacji o produkcie dotyczacej przesuniecia stymulacji LV, wydanej w grudniu 2017 r.

Aby wyeliminowac ryzyko zwigzane z przedwczesng wymiang urzgdzen CRT, ktérych zachowanie
opisano w niniejszym dokumencie, nalezy przeprogramowac urzgdzenia CRT w podany nizej
sposéb, zgodnie z indywidualnymi potrzebami wynikajgcymi ze stanu zdrowia pacjenta.

Programowanie wartosci A-Blank after V-Pace (Ttumienie A po

stymulacji V)

1. Na stronie Summary
(Podsumowanie)
wybraé

karte ,Settings”

" SUMMARY EVENTS

SYSTEM b7 EVENTS SUMMARY
FW atient int Since Last Reset 02 Nov 2017 | Percent Paced
j atient Info
2 No new VTachy episodes with therapy o o
Last Follow Up N/R L 0%
Implant Date N/R o &
Device Model G179
SETTINGS i
VE 200 bpm  ATP 41J, 41J, 41)x6
< ] Leads Lead measurements are within range. | ¥ G0MIEp IATE) LT TALIRY
Mode P - BV
LRL-MTR - 130 ppm
Paced AV Delay 130 - 180 ms
Sensed AV Delay 120 - 120 ms
LV Offset ) ms
= ‘iﬂznery@!
Approximate time to explant: > 5 years

ST ST STTITM SRETTTY e o SEETT

2. Na karcie Settings
Summary
(Podsumowanie
ustawien) wybraé

przycisk ,Normal
Settings” (Ustawienia
normalne)

SUMMARY EVENTS TESTS m

VENTRICULAR TACHY
Ventricular Zones 2) . Do ‘.1 Therapy
ATP 41), 41J, 41)x6
vT Burst Ramp 41), 41J, 41)x4
ATRIAL TACHY

',’3 Therapy

PR

“ | Normal W) Post-Therapy

£ settings B 2 Settings
DI

DD - BiV ®A 35Ve 04ms
Paced AV Delay 180 - 180 ms MRV 35V @ 04 ms
Sensed AV Delay 120 - 120 ms ¢LV 35V @ 0.4 ms

e

O

3. Na stronie Settings —
Normal Brady/CRT
(Ustawienia — Norm.
bradyk./CRT) wybra¢

przycisk ,Timing, Rate
Enhancements, Noise”
(Synchronizacja,
wielko$¢ wzmochnienia,
szum)

button

M

PARAMETERS PACING AND SENSING
i Width Sensitivit
Mode Amplitude Pulse y
P Tl | o 33 ve (o) ms [_ccoas] mv
PR
Maximum Tracking Rate _130] ppm L — Rl —
: oLV T
Maximum Sensor Rate . e W (il Vo (it = icozp) mv
Paced AV Delay 180)-___180] ms | Pacing and
ED| B Sensing Details
Sensed AV Delay 120- o) ms
A-Refractory (PVARP) 240)- 0] ms LEADS
RV-Refractory (RVRP) 230]— 0] ms ® A Pace/Sense Bipolar
LV-Refractory (LVRP) 250] ms YA e IS en=e) Bipolan
. . = #LV Pace/Sense SPUIT
Ventricular Pacing Chamber BiV.
o — e RATE ADAPTIVE PACING
Minute Ventilation
Timing, - .
:/.] Rate Ennancements, :/.’ ‘s’;:’r':‘?;l:zn Accelerometer Passive
oise

| N

Programowanie wartosci A-Blank after V-Pace (Ttumienie A po

stymulacji V)

4. Na stronie Timing,
Rate Enhancements
and Noise
(Synchronizacja,
wielko$¢ wzmocnienia i
szum) wybraé

Przycisk ,Blanking”
(Ttumienie)

:

TIMING RATE ENHANCEMENTS
PVARP after PVC 400] ms Rate Smoothing
Regtacionbaiiod [ 400] ms up [_off] %
bown %
Blanking
Maximum Pacing Rate [N ppm
Rate Hysteresis
v Hysteresis Offset off] ppm
Noise Response Search Hysteresis [N cvcles
Tracking Preference [__on]

a |
ST S NCEE R N B =

5. Na karcie Settings —
Blanking (Ustawienia —
Ttumienie) wybrac¢

wartos¢ A-Blank after V-
Pace (Ttumienie A po
stymulacji V) wiekszg
niz dodatnia warto$¢ LV
Offset (Przesunigcie
stymulacji LV).

 SETTINGS - BLANKING

{

A-Blank after V-Pace  |__Smart] ms

RV-Blank after A-Pace ms
LV-Blank after A-Pace smart] ms

6. Opcje
programowania w ms
dla urzadzen:

CRT-D: 85, 105, 125,
oraz Smart
(Inteligentne)
(nominalnie);

CRT-P:

85, 105, 125
(nominalnie), 150, 175,
200 oraz Smart
(Inteligentne)*.

*Dostepne, jesli
wigczono wykrywanie
AGC (nie ustalone).

Miedzynarodowy Dzial Obstlugi Technicznej

+32 2416 7222 -
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A-Blank after V-Pace [ Smart [ ST T T A oY

A-Blank after RV-Sense | Smart]
RV-Blank after A-Pace 635) s5) 125

LV-Blank after A-Pace Smart | ms

|
Uwaga Blanking ,Smart” jest rownowazne wartosci 37,5 ms. Ryzyko

opisane w niniejszym dokumencie nie dotyczy urzadzen z

zaprogramowang dodatnig wartoscig LV Offset (Przesunigcie stymulacji

LV) nie przekraczajaca 35 ms.



Zalacznik C: Nawigacja dotyczaca zalecen programowania do informacji o produkcie dotyczacej przesuniecia stymulacji LV, wydanej w grudniu 2017 r.

Aby wyeliminowaé ryzyko zwigzane z przedwczesng wymiang urzadzen CRT, ktérych zachowanie Programowanie wartosci przesuniecia stymulacji lewej komory w

opisano w niniejszym dokumencie, nalezy przeprogramowac urzgdzenia CRT w podany nizej urzadzeniach bez stymulacji wielopunktowej lewej komory (LV
sposéb, zgodnie z indywidualnymi potrzebami wynikajgcymi ze stanu zdrowia pacjenta.
MSP) lub z wylaczong LV MSP

Programowanie wartosci przesuniecia stymulacji lewej komory w 4. Zaprogramo- ETTINCE=NORTTRRRDVTCRT ST ctond|
urzadzeniach bez stymulacji wielopunktowej lewej komory (LV e LV Offset PARAMETERS PACING AND SENSING
rzesuniecie o Amplitude Pulse Width Sensitivity
MSP) lub z wylaczong LV MSP { 2 o i | % ezt vo _a mv
1 N tr ni EVENTS. StmeIaCJI LV) na Maxi Tracking Rat ‘ 130] pp MRV 35] ve 04]| ms AGC 0.6 mV
. ©sUMMARY o7, VIO e aimum Tracking Rate m [F— R - cos)
astronie wartosé zerowa, e e | v C—sslve ol ms m
Summary SYSTEM SUMMARY—— [JEVENTs 7 dowolng ujemng Paced AV Delay (el (e] B creene
(Podsumowanie) [ paienc o S0 02 Nov 2017 | Percent Paced p Sensed AV Delay 120-[__120] ms 0
brac o No new VTachy episodes with therapy ::v : : |ub.d.0datnla e GG 2w} s e NEADS
wy IL;SI:I;::II:::JP :;: om 0o mniejszg od RV-Refractory (RVRP) 230} 250] ms u @A Pace/Sense Bipolar
karte Settings” Device Model G179 wartosci A-Blank \L/v—kefrj(m;y(wkz‘ . -2:‘4: ms :'L*\V ::E:;:::z: B-SZuLllaTr
entricular Pacing Chamber ;
are e 9s after \_/-P_ace LV Offset 3] Normal Brady oftset
[ZJSETTINGS v (Ttumienie A po S— S 5 ] [ 1
[G7) [EHO TR —————— v 10 bom AT 311 41 stymulacji V). 72 Rt P b e e e |
Made oD iy [T | I
ll;'::;rl\r} Delay ;go z :38 mm | -70) =20] 30 80
= E Q Uwaga: Blanking ,Smart” jest réwnowazne wartosci 37,5 ms.
I e Ryzyko opisane w niniejszym dokumencie nie dotyczy urzadzen z
| zaprogramowang dodatnig wartoscig LV Offset (Przesuniecie
[ iies | oo | roons rencvmos | 0 [ aseaon stymulacji LV) nie przekraczajaca 35 ms.

2. Na karcie sertnes
Settings Lol A Indications=Based Programming: - |

Summary VENTRICULAR TACHY
. Ventricular Zones 2 o
(Podsumowanie L oetscton [ thersey
ustawien) wybra¢ w ATP 41, 41, 41x6
vT Burst. Ramp 41), 41), 41)x4
przycisk ,Normal ATRIAL TACHY
Settings” [ erany
(Ustawienia
e
normalne) 2 o, [ e
£ settings W £ Settings
DDD - BiV ®A 35V@ 04 ms
Paced AV Delay 180 - 180 ms MRV 35V @ 0.4 ms
Sensed AV Delay 120 - 120 ms ¢V 35V @ 04 ms
—_—
e T
: e e
3. Na stronie mkmmmml—_nsﬁo
Settings — PARAMETERS PACING AND SENSING
Normal - 5D Amplitude Pulse Width Sensitivity
Brady/CRT e R i | LT w— R p— R i
- Maximum Tracking Rate 130) ppm ol se—- R o JLCY w—se
(Ustawienia — e . e o [ 3] ve [_aa) ms [__acc10] mv
Norm. Paced AV Delay 180)-[___180] ms -/" ::r(lisl::gzrl‘)delmls
brad k /CRT) Sensed AV Delay 120- 120' ms
y ,' A-Refractory (PVARP) 240]- 280] ms LEADS
WybraC RV-Refractory (RVRP) 230} 250] ms @A Pace/Sense Bipolar
~ BRV Pace/Sense Bipolar
LV-Refract: (LVRP) 250,
f - m_ —J me LV Pace/Sense SPLIT
wartos¢ ,LV %w o o ms RATE ADAPTIVE PACING
Offset” | Minute Ventilation
. W mming, - ements ) smartelay™ B/ Accelerometer Passive
(Przesuniecie -~ fet SRV B
stymulacji LV)
value
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Zalacznik C: Nawigacja dotyczaca zalecen programowania do informacji o produkcie dotyczacej przesuniecia stymulacji LV, wydanej w grudniu 2017 r.

Aby wyeliminowac ryzyko zwigzane z przedwczesng wymiang urzadzen CRT,
ktérych zachowanie opisano w niniejszym dokumencie, nalezy

Programowanie wartosci przesunigcia stymulacji lewej komory w

urzadzeniach ze s xmulaclg wielopunktowa lewej komory (LV MSP)

przeprogramowac urzgdzenia CRT w podany nizej sposéb, zgodnie z
indywidualnymi potrzebami wynikajgcymi ze stanu zdrowia pacjenta.

(K0|ejnos'é 1. Run LV VectorGuide™: B L;’[:‘\,EE‘; é
Programowanie wartosci przesunigcia stymulacji lewej komory w g%TWC{JI ) jako e Vi
urzadzeniach ze stymulacjg wielopunktowa lewej komory (LV MSP) LVaLL{l/.b)’—»RV ace Vector | eay | ime W Threshota | i
- i O summARY 0, SEEYEN O Lo
1. Na stronie Al lub LVa—LVb
Summary SYSTEM SUMMARY [LJEVENTS Y LVTip1> >LVRing3
i ¥ Since Last Reset 02 Nov 2017 | Percent Paced L
(Podsumowanie) | | [Fruenme e isoses ity W | or 0% *Ustawienie OFF o |
wybra¢ e S o ou (WYL.) oznacza ) T e on O e
o Device Motsl airo wylgczenie B CE ot i ve i~
karte ,Settings stymulacii o = — ]
[LJ SETTINGS SUMMARY wielopunktowej a""ﬂk @j [T | o |
[ =" TU—— |- o0 bm arr A lewej komory

gam.wm

2. Na karcie

Settings “Settings Summary 1 LYTpt>> Vo
Summary VENTRICULAR TACHY WY'EICZIOHEJ DGR
) Ventricular Zones 2 e A v stymulacii WV Tipt>> LVRing4
(Podsymowanle . u Detecti _;’TP”' ! 11410 410 Wi);lopunjktowejj 2. Set LV MultiSite Pacing Values: ( o) _25) [__soJ [__75)[__100]
ustawien) wybra¢ v surst -— A1y 41 410t lewei k i, oon N J ) | 7 | O o
ewe| kKomory Vector RV-Lva-Lvb]| | 10]@{ 60) [_85) vo [—odl me
rzycisk ,Normal ATRIAL TACHY (LV MSP). SR e i -
get)t/ings"" [ ) (S e 5 |
A lub, jezeli Pacing
(Ustawieria ) e Ordier (Kolejnose | S NN M) Aroeeesy I I
normalne) DD - B ®A 35Ve 0dms stymulacji) jest Uwaga:Blanking , Smart” jest rownowazne wartosci 37,5 ms.

e imeragate._ | View Coanges

Paced AV Delay

180 - 180 ms MRV 35V @ 04 ms

3. Na stronie
Settings — Normal

B |

4. Zaprogramo-
wac Pacing Order

przesuniecia

nalezy postuzyé¢
sie zatgcznikiem
dotyczgcym

RV—LVa Offset
(Przesuniecie

PARAMETERS PACING AND SENSING
Brady/c RT o Amplitude  Pulse Width Sensitivity stymu|acji
. . p——— 45 pom oA va ms AGC 025] mV
(UStaWIenIa - I’:Aaxim:": Tl;ickitnq Rate H ::m RV 3.5' ve 0.4 ms AGC 046] mv, RVHII_\’/a? .na
Norm. Mimum Sensor Rate -_J |y ) ve g gl m wartos¢ nizsza od
bradyk./CRT) Paced AV Delay 150] ms Pacing and W s, wartosci A-Blank
braé Sensed AV Delay 120-| _ 120] ms N s after V-Pace
wy A-Refractory (PVARP) ms LEADS . .
RV-Refractory (RVRP) — @A Pace/Sense Bipotar (Tium|enle A po

przycisk LV B ol s oLV race e S stymulacji V).
Multisite Pacing” WV Offset E . RATE ADAPTIVE PACING
(Stymu|acja Tning e u Minute Ventilation Passive]

. L J martDelay™ ccelerometer assive
wielomiejscowa mateEancenees. [ SR S -
LV)
button

| S
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mﬁ

e |

Mode DDD. - BV (LV MSP) W celu

LRL-MTR 45 - 130 ppm .

R zaprogramowania | — e
LV Offset 0 ms =

P S o itymula%{'_i\lgwej 1. Run LV VectorGuide™: B lﬁ;ﬁ}z é
omory e

 WThreshold |

LVTip1>>Can

Ryzyko opisane w niniejszym dokumencie nie dotyczy urzadzen z

Sensed AV Delay 120 - 120 ms #LV 35V @ 0.4 ms Zaprogramowana > e
LV Mulisite Pacing  On jako zaprogramowang warto$cig RV—LVa Offset (Przesunigcie
RV—LVa—LVb stymulacji RV—LVa) nie przekraczajgcg 35 ms.
[ T oo | orsons Joowowon | | s | zaprogramowat




Zalacznik C: Nawigacja dotyczaca zalecen programowania do informacji o produkcie dotyczacej przesuniecia stymulacji LV, wydanej w grudniu 2017 r.

Aby wyeliminowac ryzyko zwigzane z przedwczesng wymiang urzgdzen CRT, Programowanie wartosci Tracking Preference
ktérych zachowanie opisano w niniejszym dokumencie, nalezy (Preferencja sledzenia)
ra . . . ra . . —————rar— - — TV
przeprogramowac urzgdzenia CRT w podany nizej sposob, zgodnie z 4. Na stronie S ETTINGS- =T TWING, - E-ERFNICERERTS, JNNOTSE———————————— m cose|
indywidualnymi potrzebami wynikajacymi ze stanu zdrowia pacjenta. Timing, Rate = T
Enhancements and PVARP after PVC 400] ms Rate Smoothing
Programowanie wartosci Tracking Preference ?‘SO'SGh o Z s w —_—
H 2 . ncnronizacja gl 5'2nking
Preferencja sledzenia oynenn ' eirmREpRtal ) e
(1 N - J wielkosé e RA: P:ysteres(i)s“ -
S mér‘nsat:ome wzmocnienia i N - L
u SYSTEM SUMMARY ——————————— | | JEVENTS SUMMARY A
(Podsum)i)wanie) M e atient 1ot Ence Last Reset 02 Nov 2017 | Percent Paced SZUm) Wybrac Tracking Preference on)
i B atient Info No new VTachy episodes with therapy. ::v Z =
wybrac e n oo LOff” (Wylaczona
K . ) Device Model G179 dla opcji Trackmg
arte ,Settings Preference
[LJ SETTINGS SUMMARY (Preferencja
wr 1% tom AT a1 i $ledzenia)
gu o Q LV Offset 0 ms przyc|sk
atte: B TIMING RATE ENHANCEMENTS
Approximate time to explant: > 5 years prOgramOWan|a EVARFRHEGRVG “—“y ms Rate Smoothing
LV Protection Period [ 400 ms Up %
A 5iankin Down Off] %
Rate Hysteresis
2. Na karcie J suvmary W Events W Tests W ) NoIsE ysterets Offst =
Settings Summary “settings Summary Noise Response [ oepoO] searc tysteresis [ cvtes
(Podsumowanie e RICUTA AT Tracking Preference | o]
Ventricular Zones 2) 6 W
ustawien) wybrac¢ [ pcaion [ treary
VF ATP 41), 41), 41)x6
. vT Burst. Ramp 41), 41), 41)x4
przycisk ,Normal
Settings” ATRIAL TACHY
(Ustawienia MRS
normalne) _— T T AT T B M T
E Normal )| Post-Therapy
Settings Settings
h 'é -“a-g ®A 35V@ 04 ms
Paced AV Delay 180 - 180 ms MRV 35V @ 0.4 ms
Sensed AV Delay 120 - 120 ms ¢V 35V @ 0.4 ms
e
B W W ———
3. Na Stronie mmmm_’@
Settings — Normal O A T PACING AND SENSING
M oob) Amplitude Pulse Width Sensitivity
(Blj";‘fg\,’\/?eﬁa == e e L m
- - - HRV 35‘ ve 0.4' ms AGC O.GI mv,
Norm. St S e A R vo ms m
bradyk./CRT) pad A oy g e
. i
Wybrac A-Refractory (PVARP) [__240)-[ 280 ms LEADS
T R 1 St o
przycisk ,Timing, et i Coamber aad LV Pace/sense spuT
Rate 5 Gl [— RATE A?AFTIVE PACING
Enhancements, e [ — =T =
Noise” il oo Frhancements, £ optimization
(Synchronizacja,

Wielko$¢

| |
wzmochienia,

Szum)
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