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Podsumowanie

Ten list stanowi zaktualizowang wersj¢ informacji dla lekarzy z sierpnia 2013 r., ktére dotyczyly
niektérych wszczepialnych kardiowerteréw-defibrylatoréw (ICD) COGNIS™ CRT-Ds i TELIGEN™, w
ktorych wystepuje czestsze zbyt wczesne wyczerpanie baterii z powodu nieodpowiedniego dzialania
kondensatora niskiego napigcia. Po kolejnym roku dos$wiadczen klinicznych i analiz okreslilismy drugi
zestaw urzadzen, w ktérych moze dochodzi¢ do obnizenia wydajnosci kondensatora niskiego napigcia w
tempie podobnym do wystepujacego w urzadzeniach okre§lonych w nocie z sierpnia 2013 r.

Zjawisko to zostalo wykryte przez narzedzia architektury bezpieczenstwa. Mimo to firma Boston
wprowadza zaktualizowane oprogramowanie, ktore zwigkszy skutecznos$¢ architektury bezpieczenstwa. Z
tego powodu zalecamy, aby dla pacjentdow z urzadzeniem z grupy, ktdrej dotyczy nota, ustali¢ jak
najszybsze terminy wizyty w klinice w celu zaktualizowania ich urzadzen przez instalacje nowego
oprogramowania. Terminy wizyt powinny by¢ ustalone nie pézniej niz w ciggu trzech miesiecy. Po
zaktualizowaniu urzadzenia nalezy kontynuowac jego normalne monitorowanie zgodnie z opisem na
etykiecie, a takze zwraca¢ uwage na wszelkie alarmy i sygnaly dzwickowe urzadzenia. Zalecamy, aby
pacjenci z grupy okreslonej w nocie korzystali z systemu zarzadzania pacjentami LATITUDE™ Patient
Management System (monitorowanie zdalne), ktéry umozliwia przekazywanie alarmoéw oprogramowania
Safety Architecture miedzy wizytami i moze przyspieszy¢ wykrycie obnizonej sprawnosci kondensatora
niskiego napigcia.

Opis i implikacje kliniczne

W niektorych urzadzeniach po roku lub dluzszym okresie od wszczepienia moze dochodzi¢ do obnizenia
sprawnosci kondensatora niskiego napigcia, co moze skutkowaé zwigkszeniem zuzycia energii baterii oraz
prowadzi¢ do zainicjowania jednego lub wigkszej liczby alarméw oprogramowania Safety Architecture, a
takze styszanych przez pacjenta sygnatow dzwigkowych. Alarmy i sygnaty dzwickowe informuja lekarza i
pacjenta o sytuacji, zanim begdzie miata ona wptyw na przebieg leczenia. Najczgstszy alarm to zotty ekran
programatora z komunikatem ,,Voltage is too low for projected remaining capacity. Contact Technical
Services with Code 1003” (Napiecie jest zbyt niskie w odniesieniu do planowanej pozostatej pojemnosci.
Skontaktuj si¢ z serwisem technicznym, podajac kod 1003). System LATITUDE inicjuje odpowiedni zotty
alarm (nominalnie skonfigurowany jako wlaczony). W innych przypadkach obnizona sprawnosé¢
kondensatora niskiego napi¢cia moze powodowaé wczesne zainicjowanie wskaznika stanu baterii
,»Explant” (ERI), co sprawia, ze okres na wymian¢ moze by¢ krotszy niz 3 miesiace. Nieprawidlowa praca
kondensatora niskiego napigcia nie doprowadzita do $mierci zadnego pacjenta. Urzadzenia, ktorych
dotyczy nota, nie sg oferowane do wszczepienia od ponad trzech lat.

Urzadzenia, w ktorych wystgpil alarm niskiego napigcia, wymagaja wymiany. Je$li nie zostana
wymienione, zwigkszone nat¢zenie pradu moze wyczerpa¢ bateri¢, co wplynie na przebieg leczenia i
telemetrie. Jesli wystapi alarm wygenerowany przez oprogramowanie Safety Architecture, serwis
techniczny Boston Scientific moze podda¢ analizie informacje urzadzenia uzyskane w ramach ostatniego
pobrania danych w klinice lub za pomocg systemu LATITUDE, co pozwoli ustali¢ w przyblizeniu, ile
czasu pozostato do wymiany urzadzenia.

Dzialanie urzadzen COGNIS/TELIGEN

Od maja 2008 roku dystrybuowano i wszczepiono okoto 267 000 defibrylatorow COGNIS i TELIGEN.
Laczny poziom przezycia, z uwzglednieniem normalnego wyczerpania baterii, wynosi okoto 95% w czasie
72 miesiecy (patrz zatgcznik A).



Grupa urzadzen, ktérej dotyczy nota

Sposrod urzadzen zidentyfikowanych w sierpniu 2013 r. nadal uzywanych jest okoto 22 800 sztuk.
Zidentyfikowalismy dodatkowe 27 300 aktywnych urzadzen, w ktorych moze dochodzi¢ do obnizenia
sprawno$ci kondensatora niskiego napigcia w tempie podobnym do wystepujacego w grupie, ktorej
dotyczy nota z sierpnia 2013 r. Prognozowane !aczne tempo wystepowania usterki kondensatora
niskiego napigcia w calej grupie, ktorej dotyczy nota, to okoto 2,9% w ciggu 60 miesiecy. Ze wzgledu
na alarmy oprogramowania Safety Architecture i szybka reakcje lekarzy, szacowane
prawdopodobienstwo uszczerbku zagrazajacego zyciu wynikajacego z przerwania leczenia wynosi
mniej niz 1 przypadek na 125 000 (0,0008%) w czasie 60 miesigcy.

Do tego listu dotgczona jest lista urzadzen objetych notg (model i numer seryjny) wszczepionych lub
monitorowanych w Panstwa klinice lub centrum. Ponadto w witrynie www.bostonscientific.com/ppr jest
dostgpne narzedzie wyszukiwania online, ktore pozwala okresli¢ konkretng kombinacje modelu i
numeru seryjnego w grupie, ktdrej dotyczy nota.

Zalecenia dotyczgce monitorowania pacjentéw

Zaktualizowane oprogramowanie

Firma Boston Scientific niedawno wprowadzita zaktualizowane oprogramowanie programatora (model
2868, wersja 3.04), ktore zwigksza efektywno$¢ narzgdzi Safety Architecture w pozniejszym okresie
uzytkowania urzadzenia. Zalecamy, aby dla pacjentdow z urzadzeniem z grupy, ktorej dotyczy nota,
ustali¢ jak najszybsze terminy wizyty w klinice w celu uZzycia programatora z nowym
oprogramowaniem. Terminy wizyt powinny by¢ ustalone nie pdzniej niz w ciggu trzech miesigcy.
Pozyskanie danych w klinice za pomoca zaktualizowanego programatora spowoduje automatyczne
pobranie aktualizacji oprogramowania Safety Architecture z programatora do urzadzenia pacjenta, co
zwickszy wykrywanie obnizonej sprawnos$ci kondensatora niskiego napigcia, zanim wptynie ona na
przebieg leczenia. Dodatkowe informacje dotyczace sposobu identyfikowania biezacej wersji
oprogramowania programatora sg dostepne w zataczniku B.

System zarzadzania pacjentami LATITUDE™

Firma Boston Scientific zaleca, aby pacjenci z grupy objetej notg korzystali z systemu zarzadzania
pacjentami LATITUDE (zdalne monitorowanie), ktory oferuje dodatkowe/uzupetniajace kontrole
urzadzenia miedzy wizytami u lekarza. Uzycie systemu LATITUDE moze przyspieszy¢ wykrycie
alarmow oprogramowania Safety Architecture i moze powiadomié¢ o tym, ze zaplanowane kontrole si¢
nie odbyly si¢ i kiedy powinny byly si¢ odby¢. Nalezy sprawdzié, czy zotty alarm ,,Voltage was too low
for projected remaining capacity” (Napigcie jest zbyt niskie w odniesieniu do planowanej pozostatej
pojemnosci) jest skonfigurowany jako ,,On” (W1.).

Dodatkowe zalecenia

e Firma Boston Scientific zaleca po zaktualizowaniu urzadzenia za pomoca nowego oprogramowania
normalne monitorowanie urzadzenia zgodnie z opisem na etykiecie urzadzenia.

e Wymiana urzadzenia nie jest zalecana w przypadku urzadzen objetych nota, ktoére dzialaja
prawidlowo.

e Nalezy szybko okresli¢ przyczyny wystgpienia alarméw, sygnatow dzwigkowych urzadzenia oraz
nieoczekiwanych komunikatow wskaznika wymiany.

o W przypadku wystgpienia alarmu oprogramowania Safety Architecture nalezy skontaktowaé sig¢ z
serwisem technicznym Boston Scientific zgodnie z informacjg na ekranach programatora. Serwis
techniczny przeprowadzi ocen¢ informacji z urzgdzenia uzyskanych w ramach ostatniego pobrania
danych w klinice lub za pomocg systemu LATITUDE, co moze pomoc w okresleniu pozostalego
czasu do wymiany. Nalezy zwroci¢ uwage, iz przyblizone warto$ci parametrow ,,Approximate time
to Explant” (Szacunkowy czas do eksplantacji) oraz ,,Time Remaining” (Pozostaly czas)
wys$wietlane po alarmie niskiego napigcia nie sg doktadne.

Firma Boston Scientific poddata te zalecenia przegladowi przeprowadzonemu przez niezalezna radg
ztozong z lekarzy i propagatoréw bezpieczenstwa. Rada ta popiera powyzsze zalecenia.



Dodatkowe informacje

Firma Boston Scientific §cisle monitoruje dziatanie wszczepionych urzadzen. Nalezy zglasza¢ wszystkie
niekorzystne zdarzenia kliniczne do firmy Boston Scientific i odpowiednich wtadz, a eksplantowane
produkty nalezy zwraca¢ producentowi. Nadal bedziemy zamieszczaé szczegdtowe i aktualne informacje o
dziataniu produktu w publikacji Product Performance Report (Raport na temat dzialania produktu)
udostepnianej kwartalnie w witrynie www.bostonscientific.com/ppr.

Firma Boston Scientific zdaje sobie spraw¢ ze znaczenia tych informacji dla Panstwa oraz Pafistwa
pacjentdw i pragnie zapewnié, ze bezpieczenstwo pacjentow jest dla nas najwazniejsze. Aby uzyskaé
odpowiedzi na dodatkowe pytania dotyczace tej informacji lub zglosi¢ zdarzenia kliniczne, nalezy
skontaktowac si¢ z przedstawicielem lub dziatem technicznym Boston Scientific.

Z powazaniem,

Renold Russie dr Kenneth Stein, FACC, FHRS
wiceprezes, kontrola jakosci starszy wiceprezes i dyrektor ds. medycznych, CRM


http://www.bostonscientific.com/ppr

Zalacznik A

Y.aczny wskaznik przezywalnosci we wszystkich sytuacjach® dotyczacy osob z
wadliwymi oraz z poprawnie dzialajacymi urzadzeniami (dane z terenu Stanéw
Zjednoczonych).

COGNIS CRT-D Models N106/N107/N108/N118/N119/N120/P106/P107/P108N120/P106/P107/P108

U.S. Registered Implants: 75,000

U.S. Normal Battery Depletions: 450 U.S. Confirmed Malfunctions: 450

U.S. Approval Date: May 2008 Without Compromised Therapy: 328

U.S. Unconfirmed Reports of Premature
U.S. Estimated Active Implants: 50,000 Battery Depletions: 29 With Compromised Therapy: 116

Battery Depletions and Malfunctions
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TELIGENDRICD Models E110/E111/F110/F111

U.S. Registered Implants: 66,000 U.S. Normal Battery Depletions: 100 U.S. Confirmed Malfunctions: 468
U.S. Approval Date: May 2008 U.S. Unconfirmed Reports of Premature Without Compromised Therapy: 392
U.S. Estimated Active Implants: 48,000 Battery Depletions: 30 With Compromised Therapy: 76

Battery Depletions and Malfunctions
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TELIGEN VR ICD Models E102/E103/F102/F103

U.S. Registered Implants: 38,000 U.S. Normal Battery Depletions: 52 U.S. Confirmed Malfunctions: 328
U.S. Approval Date: May 2008 U.S. Unconfirmed Reports of Premature Without Compromised Therapy: 270
U.S. Estimated Active Implants: 28,000 Battery Depletions: 11 With Compromised Therapy: 58

Battery Depletions and Malfunctions
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*Uwzglednia normalne wyczerpanie baterii i potwierdzone awarie.



Zalacznik B

Jak okresli¢ biezaca wersje programatora ZOOM ™ LATITUDE ™ oraz
wszczepialnych kardiowerteréw-defibrylatoréw COGNIS™ CRT-Ds i

TELIGEN™

Jak okresli¢, czy oprogramowanie programatora modelu 3120 zostato zaktualizowane do nowej wers;ji?

e Na ekranie About (Informacje) w czes$ci System Information (Informacje o systemie) nalezy
poszuka¢ tekstu Model 2868, version 3.04

’OOM LATITUDE™ Programming System
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Jak okreslié, czy z urzadzenia pacjenta pobrano dane za pomoca nowej wersji oprogramowania?

o W przypadku raportow w formacie PDF wydrukowanych na zewnetrznej drukarce wersja
oprogramowania programatora jest podana na dole kazdej strony.

o W przypadku raportow wydrukowanych na drukarce programatora wersja oprogramowania
programatora jest podana na dole ostatniej strony

2868 Software Version: 3.04
N118 Firmware Version: A_v1.04.0{4.01)
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Clinician Signature:

Serwis techniczny w Stanach
Zjednoczonych
1 800 CARDIAC (227 3422)
tech.services@bsci.com

Miedzynarodowy serwis
techniczny
+32 2416 7222
intltechservice@bsci.com

Serwis techniczny w regionie Azji i
Pacyfiku
+61 2 8063 8299
aptechservice@bsci.com




