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— Pismo kontrolne dotycace programatora S-ICD model 3200

Szanowni Pastwo,

We wczéniejszych miegicach tego roku firma Boston Scientific informowdékarzy o maliwosci wystpienia zakitéce
radiowych (RF), wplywajcych na komunikaej bezprzewodow z programatorem, co w rzadkich przypadkachzeno
doprowadzt do wykonania przez usdzenie S-ICD niezamierzonych polegeZjawisko takie mee wystpié tylko w trakcie
aktywnej sesji klinicznej odczytu danych lub pragmwania przy gyciu programatora model 3200 S-ICD. Firma Boston
Scientific obecnie wprowadza na rynek oprogramowgmogramatora w wersji 4.03, ktére rozmije wspomniany problem

z urzdzeniami EMBLEM™ S-ICB. Obstugujcy Paistwa lokalny przedstawiciel firmy Boston Scientifiokrotce
skontaktuje si z Paistwem w celu aktualizacji programatora. Oprogramuie/gprogramatora dla usdzenia SQ-RX S-ICH
jest w trakcie opracowywania. Do czasu jego ¢lmstsci, nadal obowgzuja niezmienione zalecenia dotyce interrogacii
programatora SQ-RX S-ICD.

Po przeprowadzonym przez przedstawiciela firmy 8osEcientific uaktualnieniu programatora S-ICD no8200 przy
uzyciu howego oprogramowania, ryzyko wysienia zaktdce radiowych powodujcych niezamierzone polecenia agizenia
zostanie wyeliminowane dla wszystkich agizen EMBLEM S-ICD. Model oprogramowania i numer wensjozna sprawdzi
wykonujagc instrukcje podane w Zgdzniku A. Kliniczne kontrole uegdzenia EMBLEM S-ICD m#na wznowé z normaln
czestaicig po aktualizacji oprogramowania programatora dosjve?.03. Ponadto nie ma koniecZobwykonywania drugiej
interrogacji po uaktualnieniu oprogramowania proggiora.

Firma Boston Scientific jest w trakcie opracowyvwamprogramowania rozgéujacego wspomniany problem dla wdzen
SQ-RX S-ICD. Przewiduje size kgdzie ono dosipne w wekszaci krajow pod koniec roku 2017 lub na petkas roku 2018.
Firma poinformuje o dospndsci oprogramowania. Do czasu dgstoici aktualizacji oprogramowania programatora dla
urzadzer SQ-RX S-ICD firma Boston Scientific zaleca, cotgpsje:
e Rozway¢é¢ zmniejszenie astasci  kontroli  klinicznych, stosuc jednoczénie  wytyczne Towarzystw
Kardiologicznych! Urzadzenie SQ-RX S-ICD nie jest kompatybilne z systemearzdzania pacjentami
LATITUDE.
* Podczas jakichkolwiek zmian wpregramagwogramowalnych ustawieniach lub kontroli adzeh SQ-RX przy
uzyC|u programatora S-ICD model 3200 nate
upewnt sie, ze podczas testowania oraz w trakcie wizyt kontroinglos¢pny jest zewstrzny sprzt do
defibrylacji oraz personel medyczny posiadgj dawiadczenie w prowadzeniu RKQa take nie naley
pozostawia pacjenta bez opieki

— zawsze umieszczasond telemetrycza bezpdrednio nad urgdzeniem S-ICD i w maksymalnym rdavym
zakresie zwikszy¢ odlegiadé pomigdzy zrodtem zakiocé a programatorem i ugdzeniem S-ICD

— skroct do minimum czas komunikacji z programatorem orakoiczy¢ ses¢ telemetrycza niezwtocznie po
wykonaniu zada

e W trakcie komunikowania siprogramatora z ugdzeniem SQ-RX S-ICD istnieje ewentuadtpoze omawiane
zjawisko mae zmiené parametry tymczasowe bez wiedzyytkownika. Zmiany parametréw tymczasowych rog
uniemaliwia¢ wykrywanie tachyarytmii przez wdzenie SQ-RX S-ICD Ilub powodowa nieprawidtowe
wykrywanie rytmu serca.

— Aby zainicjowa defibrylacg, nalezy nacisa¢ ikong Rescue Shock (Wstgz ratunkowy) i pogpowa zgodnie z
instrukcjami na ekranie.

— Aby przerw& podawanie nieodpowiedniego wsism, naley nacisa¢ przycisk Abort (Przerwij) podczas
tadowania urgdzenia S-ICD

e Po wprowadzeniu zmian w programowalnych paramettabhzakdczeniu kontroli urzdzenia nalgy sprawdzé
ustawienia urgdzenia SQ-RX S-ICD wykongg nasgpujace czynnéci:

— zakmczy¢ pierwotry sesg telemetrycza
— zainicjowa nowg sesg telemetryczn

'Podskoérny kardiowerter-defibrylator

2EMBLEM S-ICD model A209 oraz EMBLEM MRI S-ICD modéR19

3 Generator impulséw SQ-RX S-ICD model 1010

42012 ACCF/AHA/HRS Focused Update of the 2008 Girngal for Device-Based Therapy of Cardiac Rhythmdkbmalities. Heart Rhythm, tom 9, nr 10 zdaiernik 2012, strona
1746, Tabela 3. Kontrole wszczepionych u os6hdren S-ICD bez oznak wyczerpywania baterii co 3-6 migsia w przypadku wyspowania oznak wyczerpywania baterii co
1-3 miesace. http://dx.doi.org/10.1016/j.hrthm.2012.08.021

SResuscytacja kreniowo-oddechowa
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— wydrukow& raport podsumowdgy Summary Report (Zgdznik B)

— zakaczy¢ sesg telemetryczn

— potwierdzt prawidlowa¢ ustawig urzadzenia: jeeli jakiekolwiek ustawienia ulegty zmianie w stokundo
okreslonych podczas programowania, skontakiéwia z Dzialem Obstugi Techniczne;.

— poleck pacjentowi skontaktowanieest lekarzem, jeeli urzagdzenie emituje sygnatyzaiickowe

Opis oraz implikacje kliniczne

Programator model 3200 S-ICD jest niewszczepialggmputerem typu tablet, ktory komunikujeg dbezprzewodowo
(telemetrycznie) z wszczepionym adzeniem S-ICD w celu modyfikacji ustawig@rogramowalnych oraz zbierania danych
dotyczicych pacjenta. Pogeznik uzytkownika programatora zawiera ostreeie informujce,  obecnd¢ innych uradzen
dziatapcych w tych samych pasmachesiotliwoici co programator, mie powodowd zakidcenia telemetrii. Zakiocenia
radiowe (RF) mena zredukowalub wyeliminowa zwiekszapc odlegt@¢ odzrodia zakioceé i upewniajc sk, ze sonda jest
umieszczona bezpednio nad urgdzeniem S-ICD.

Zar6bwno programator, jak i wdzenie S-ICD sprawdzajpoprawné¢ polecé telemetrycznych przy ayciu algorytmu,
ktérego zadaniem jest wykrywanie, czy poleceniadstaty zmienione. Nieprawidlowe poleceniparzucane prawie we
wszystkich przypadkach. W rzadkich przypadkachzendogé do niewykrycia zakidéag ktére zmieni komunikacg z
programatorem. Mie to ewentualnie skutkowandukcp arytmii w urzdzeniu S-ICD, wykorzystaniem tymczasowych
parametréw, ktore uniemliwiajg urzadzeniu S-ICD  wykrywanie i leczenie tachyarytmii doaas aktywnej sesji
telemetrycznej, 4z wylaczeniem terapii w trwalym trybie programowania, WwosoOb uniemdiwiajacy terapé po
zakaczeniu sesji telemetrycznej.

Poniewa w momencie wygpienia omawianego zjawiska wwietlacz programatora me nie odpowiada
zaprogramowanym parametrom agtizenia, skutecznym sposobem na sprawdzenie pa@mitvale zaprogramowanych w
urzadzeniu jest zakiczenie sesji i reinterogacja gdzenia S-ICD. Prawdopodoldgtwo wysgpienia omawianego zjawiska
w czasie krotkiej reinterogacji wdzenia jest niezwykle niskie.

Wszelka komunikacja powrtlzy programatorem a wdzeniem S-ICD pozostaje bezpieczna. Omawiane Ziawise jest
zwigzane z nargeniem cyberbezpiecastwa. W przypadku pacjentéw z wdzeniami SQ-RX lekarze powinni nadal
stosowé programator S-ICD model 3200, stogusi do podanych zalede Nie zgtoszonaadnych przypadkéw trwatych
obrazen ciata anismierci w zwizku z omawianym zjawiskiem.

Czestosé wystepowania

Nie zaobserwowano dodatkowych przypadkéw wyisnia niezamierzonych polec@rogramowania lub zmiany danych w
odniesieniu do ugdzen SQ-RX™ S-ICD, poza trzema pierwotnymi przypadkamiktorych firma BSC informowata
poprzednio. Jeden z trzech przypadkéw dotyczyt wragenia nominalnych parametréw fabryczny@aden z trzech
przypadkoéw nie doprowadzit do trwatych obea ciata anismierci. Poniewa nie wystpity dodatkowe przypadki, poza
trzema wczéniej opisanymi, szacowane prawdopodabtero powanych skutkdédw niepmdanych dla urgdzenia SQ-RX S-
ICD nie ulegto zmianie i wynosi 1 do 200000 wagai 5 lat, zgodnie z pierwotnym komunikatem dotpymn
bezpieczastwa.

Programator objety komunikatem
Programatory model 3200 S-ICD. Programator tenjgehinym sposobem programowania wszczepionycidasi S-ICD i
powinien by dostpny w placowce.

Informacje dodatkowe

Firma Boston Scientific zdaje sobie speawe skutkéw niniejszego komunikatu zarowno dlaasRaa, jak i Pastwa
pacjentdw, dlatego pragniemy zape$ynze bezpieczEstwo pacjentdw traktujemy priorytetowo. z86 map Paistwo
dodatkowe pytania oddoie niniejszego komunikatu lub chegtost zdarzenia kliniczne, prosimy o skontaktowanig si
przedstawicielem firmy Boston Scientific lub DziaéObstugi Technicznej.

Z powaaniem

Ve

Dziat Jakdci
Boston Scientific International S.A.

'podskérny kardiowerter-defibrylator
2Obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego
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Zatacznik A — Identyfikacja oprogramowania programatora

W celu zidentyfikowania wersji oprogramowania w gmnamatorze S-ICD model 3200 naje

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

1. Woybra¢ ustawienia programatora

Export Programmer Data EM BLEMTM S-ICD System

A Boston
crac Scientific

Programmer Settings

2. Wybra¢ informacje o
programatorze

About Programmer

3. Oprogramowanie w wersji 4.03 lub
WyZzszej rozwigzuje omawiany
pr0b|em dla urzadzeﬁ EMBLEM S- Programmer Software Version - 4.03
ICD
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Zatacznik A - Identyfikacja oprogramowania programatora (ciag dalszy)

Wersja oprogramowania programatoegwianego dla klinicznych kontroli kdego urgdzenia S-ICD podana jest

u goéry 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 EMBLEM™ MRI S-ICD
Device Serial# 183125

Electrode Models#: 3010

Electrode Serial#: a123456

Current Device Settings
Therapy: OM

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

SMART Pass: OMN

Gain Setting: 1X
Sensing Configuration: Altemate

=Y
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Programmable Parameters

Initial Device Settings
Therapy: OM

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

SMART Pass: ON

Gain Setting: 1X
Sensing Configuration: Alternate
Shock Polarity: STD

25

Parameter changes this session: NO

AF Monitor: OM
Days with measured AF: NIR
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
Untreated Episodes: 0
Treated Episodes: 0

# of Shocks Delivered: 0

Battery Status

A
Remaining Battery Life to ERI: 100%

Electrode Impedance Status

ﬁ { ..é oK
= : Yy
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Zatacznik B — Przyktadowe raporty podsumowupce S-ICD

Boston
Scientific

Patient Mame: Sample Patient
Last Follow-up Date: 050172017
Follow-up Date: 050172017
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 SQ-RX
Device Senal#: 20092
Electrode Modelg: 3010
Elecirode Seqial}: a123456

Current Device Settings
Therapy: ON

Shiock Zone: 220 bpm
Conditional Shock Zone: 200 bpm

Post Shock Pacing: ON

Gain Seiting: 1X
Senszing Configuration: Alternate

T

Programmable Parameters

Initial Device Settings
Therapy: OMN

Shock Zone: 220 bpm
Conditional Shock Zone: 200 bpm

Post Shock Pacing: ON
Gain Setting: 1X

Sensing Configuration: Alternate
Shock Polarity: STD

|

EEEET
Ic. [
e

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 Defivered: O

Battery Status

_____Hl

Remaining Battery Life to ERI: 79%

Electrode Impedance Status

—

Amesicss: 1 BO0CARDIAC {227.3437) of +1.651. 522 4000
Eurnpe, Middiz Exsf, Africa- <30 2 816 7220 Azl Pacfic: <61 2 B0E3 2299

Mi edzynarodowy Dziat Obstugi Technicznej+32 2 416

7222

Strona 5z'!



