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Predmet: Hitna obavijest kupcima o softverskom azuriranju — Softversko azuriranje
senzora za minutnu ventilaciju u elektrostimulatorima (pogledati saopéenje iz prosinca
2017. reference 92186345-FA).

Sazetak obavijesti kupcima o ispravci na proizvodu

Dostupan je novi programerski softver! koji uklanja ranije priopéenu opasnost
inhibiranja stimulacije zbog preosjetljivosti signala senzora za minutnu ventilaciju (MV)
u elektrostimulatorima i sustavima za sréanu resinkronizacijsku terapiju (CRT-P).
Softver sadrzava funkciju nadzora signalnih smetnji (SAM) koja dodatno proSiruje nas
vlasni¢ki program za automatsku samodijagnostiku sigurnosne arhitekture.

Nakon nadogradnje programatora ovim softverom funkcija SAM automatski se
omogucava kadgod se senzor za MV omoguci? te neprekidno nadzire elektrograme na
pojavu signalnih smetnji senzora za MV.

U slucaju otkrivanja smetnji u MV-u SAM prebacuje na vektor desnog ventrikula ili
onemogucava senzor za MV na priblizno jednu sekundu, eliminiraju¢i opasnost
inhibiranja stimulacije zbog preosjetljivosti signala senzora za MV.

Strucnjaci za prodaju tvrtke Boston Scientific suraduju na nadogradnji svih
programatora softverom SAM

Tablica 1. Predmetni uredaji koje podupire softver Model 2869 v2.06.

VALITUDE™ CRT-P modeli U125 i U128 VISIONIST™ CRT-P modeli U225, U226 i U228
Elektrostimulatori ACCOLADE™ modeli L300, Elektrostimulatori PROPONENT™ modeli L1200,
301, L310, L311, L321, L331 L201, L209, L210, L211, L221, L231
Elektrostimulatori ESSENTIO™ modeli L100, L101, Elektrostimulatori ALTRUA™ 2 modeli S701, S702,
L110, L111, L121, L131 S722

Softver Model 2869 v2.06 za programator Model 3120 ZOOM i softver Model 3869 za programator Model 3300 LATITUDE podrzavaju sljedece obitelji elektrostimulatora:
elektrostimulatori obitelj ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO i ADVANTIO; i CRT-P-ovi obitelji VISIONIST, VALITUDE, INTUA
i INVIVE.

2Senzor za MV omogucava se kadgod se programira na stanje ON (Ukljuéeno), Passive (Pasivno) ili ATR Only (Samo za ATR).
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Boston Scientific softversko azuriranje za preosjetljivost senzora za minutnu
ventilaciju

Postovani lije¢nice,

U prosincu 2017. Boston Scientific zapoc€eo je obavjestavati lijeCnike o0 mogucénosti inhibiranja stimulacije
zbog preosjetljivosti signala senzora za minutnu ventilaciju (MV) u odredenim elektrostimulatorima 1
sustavima za sréanu resinkronizacijsku terapiju (elektrostimulatori). Tada se Boston Scientific obvezao na
omogucavanje softverskog azuriranja kojim se rjesava taj problem i preporucio je onemogucéavanje senzora
za MV kod odredenih vrsta pacijenata.

Boston Scientific primio je odobrenje za softver Model 2869 v2.06; vas ¢e lokalni predstavnik tvrtke Boston
Scientific uskoro dogovoriti nadogradnju vasih programatora. Uz softversku nadogradnju senzor za MV
moze se omoguciti za pacijente koji ¢e vjerojatno imati klini¢ke koristi od primjene funkcije RightRate™,
Respiratory Rate Trend (Trend brzine disanja) ili AP Scan™.

Opis softvera

Softverska nadogradnja dodaje funkciju nadzora signalnih smetnji (SAM) vlasnickom programu za
dijagnostiku sigurnosne arhitekture tvrtke Boston Scientific. Kada je omoguc¢en, SAM neprekidno nadzire
elektrograme (EGM) na pojavu signalnih smetnji senzora za MV te mjeri impedancijske vrijednosti
elektrode vektora MV-a. U slucaju otkrivanja smetnji ili impedancijske vrijednosti elektrode vektora MV-
a izvan raspona, funkcija nadzora prebacuje se na vektor desnog ventrikula (RV) ili onemogucava senzor
za MV na priblizno jednu sekundu. Na taj nac¢in SAM odmah uklanja klini¢ku opasnost inhibiranja
stimulacije povezane s preosjetljivosti signala senzora za MV. Funkcija nadzora prebacit ¢e se na vektor
RV-a samo ako je dostupan i ako je izmjerena impedancijska vrijednost elektrode RV-a unutar raspona.
Ako vektor RV-a nije dostupan, nadzor onemogucava senzor za MV.

Dodatak A sadrzava dodatne informacije o funkciji SAM; potpuni opis potrazite u referentnom vodicu za
elektrostimulator®.

Distribucija. Distribuirajte ovo pismo svim lije¢nicima i1 zdravstvenim djelatnicima unutar vase
organizacije koji trebaju biti informirani o ovoj temi.

Radnje za softversko poboljSanje
1. Potvrdite jesu li svi programatori Model 3120 ZOOM u vaSem centru/klinici nadogradeni softverom
Model 2869 v2.06. Dodatak B objasnjava kako pronaci softverski model i broj inacice.
2. Uz programator nadograden softverom Model 2869 v2.06:

a. Programator provodi nadogradnju opreme svakog elektrostimulatora za manje od jedne minute.

b. Senzor za MV moze se omoguéiti za pacijente, ukljuCujuéi pacijente ovisne o
elektrostimulatorima, koji ¢e vjerojatno imati klinicke koristi od primjene funkcije RightRate,
Respiratory Rate Trend (Trend brzine disanja) ili AP Scan.

c. Kada je senzor za MV omogucen [programiran na ON (Ukljuc¢eno), Passive (Pasivno) ili ATR
Only (Samo za ATR)], SAM se automatski omogucava te uklanja opasnost inhibiranja
stimulacije zbog preosjetljivosti signala senzora za MV. Boston Scientific preporucuje da ova
funkcija nadzora ostane omogucena kadgod se senzor za MV omoguci.

Napomena: omogudi li se senzor za MV pomocu programatora koji NIJE nadograden ovim
softverom, funkcija SAM NECE biti omoguéena.
3. Ovo pismo prilozite uz zdravstveni karton pacijenta kako biste informirali o ovoj temi tijekom
preostalog vijeka trajanja pacijentova uredaja.

3Prirucnike mozete naruciti putem broja telefona navedenog na oznaci elektrostimulatora ili na web-mjestu www.BostonScientific-eLabeling.com
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4. Ako funkcija SAM onemogucéi senzor za MV, procijenite cjelovitost i povezanost elektrode prije
ponovnog programiranja vektora MV-a odnosno programiranja senzora na ON (Ukljuceno), Passive
(Pasivno) ili ATR Only (Samo za ATR). Podaci izvrSenja funkcije SAM mogu pomoc¢i u
utvrdivanju izvora prolaznih impedancijskih stanja. Kontaktirajte tehniCku sluzbu kako biste
istrazili sve neinvazivne programske opcije prije kirurSke intervencije u slucaju iznenadnih
prolaznih promjena impedancijskih mjerenja ili impedancijskih mjerenja izvan raspona.

Dodatne informacije

Boston Scientific razvija aZuriranje sustava za daljinsko upravljanje pacijentima LATITUDE NXT za
pregled SAM parametara, alarma i izvrSenja. Prepoznajemo utjecaj komunikacije na vas i vase pacijente te
vas zelimo uvjeriti da nam je sigurnost pacijenata i dalje od najveceg prioriteta. Ako imate dodatnih pitanja
u vezi ovih informacija ili zelite prijaviti klinicke dogadaje, kontaktirajte vaseg predstavnika tvrtke Boston
Scientific ili Tehnicku sluzbu.

Srdacno,

JI I ¢~

Renold Russie
Dopredsjednik, Odjel osiguranja kvaliteta
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Dodatak A — Dijagnostika uredaja za nadzor signalnih smetnji

MYV senzori u elektrostimulatorima tvrtke Boston Scientific mogu se koristiti za RightRate™ (frekventna
adaptivna elektrostimulacija), Respiratoy Rate Trend (trend brzine disanja) ili AP Scan™?*, Kada elektrode
za desnu atrijsku (RA) i/ili desnu ventrikulsku (RV elektrostimulaciju i krajnji prikljucci elektrode rade
kako je namijenjeno, signal senzora za MV filtrira se na odgovarajuci nacin i stoga ga elektrostimulator ne
detektira niti se prikazuje a EGM-u. Medutim, isprekidanost povezana s elektrodama i priklju¢cima
elektroda na elektrostimulatoru® ima potencijal stvaranja prolaznog stanja visokog otpora. Stanje visokog
otpora moze naknadno izmijeniti signal MV senzora tako da postane vidljiv na EGM-ovima te potencijalno
biti podlozan otkrivanju neadekvatnih elektri¢nih signala RA ili RV kanala.

Namjena funkcije SAM jest otkrivanje uvjeta kada signalne smetnje senzora za MV mogu dovesti do
preosjetljivosti te sprjeCavanje preosjetljivosti promjenom vektora na kojem signal senzora za MV
funkcionira ili onemoguéavanjem senzora za MV. Funkcija nadzora reagira na otkrivene smetnje za
priblizno jednu sekundu, eliminiraju¢i klinicku opasnost inhibiranja stimulacije povezane s preosjetljivosti
signala senzora za MV.

Kada je omoguéen, SAM neprekidno nadzire senzorske kanale za RA i RV na trag odredenih smetnji pri
20 Hz koji odgovara signalu senzora za MV. Kada funkcija nadzora otkrije trag smetnje na primarnom
vektoru (RA) u elektrostimulatoru s dvije komore, a vektor senzora za MV u funkciji SAM programiran je
na Auto (Automatsko), funkcija nadzora najprije ¢e pokusati prebaciti na sekundarni vektor (RV). Ako
vektor RV-a ima impedancijsko mjerenje izvan raspona ili funkcija nadzora otkrije signalnu smetnju
senzora za MV, senzor za MV ¢e se onemoguditi. Tablica 2 opisuje kako funkcija SAM reagira na osnovi
odabira vektora senzora za MV ili aktivnog vektora za MV.

Tablica 2. Reakcija funkcije nadzora na otkrivanje signalnih smetnji senzora za MV.
Ako je odabir vektora

senzora za MV I aktivan
postavljen na vektor je Reakcija uredaja na otkrivene smetnje na EGM-u
1. IzvrSenje funkcije SAM je stvoreno
Auto Select 2. Mjerenje impedancijskih vrijednosti vektora RV za MV
(Automatski odabir) RA 3. Ako je u rasponu: prebacuje aktivni vektor senzora na RV®
(nazivno dvokomorni) Ako je izvan raspon: drugo izvrSenje funkcije SAM se stvara i
senzor za MV je onemogucen
Auto Select
(Automatski odabir) RV
(nazivno dvokomorni) Izvrsenje funkcije SAM se stvara i senzor za MV je onemogucen
A Only (Samo za A) RA
RV Only (Samo za
RV) RV

Onemoguceni senzor za MV ostat ¢e u tom stanju do ponovnog ru¢nog programiranja. Stimulacija odzivna
na stopu MV-a i nadzor trenda povezanog s disanjem nece se provoditi dok je senzor onemogucen. Pri
sljedecem ispitivanju programatora korisnik ¢e biti obavijeSten o dogadajima SAM-a (vidjeti Sliku 1) s
povezanim izvrSenjima funkcije dostupnih unutar dnevnika aritmije za pregled. Buduce izdanje sustava za
udaljeno upravljanje pacijentima LATITUDE NXT omogudit ¢e korisnicima pregled parametara/izvrSenja
funkcije SAM te primanje zutog alarma ako SAM onemoguci senzor za MV.

4Funkcija AP Scan nije dostupna u elektrostimulatorima ili CRT-P uredajima u svim zemljama.

5Kao $to je faktura provodnika elektrode, nepotpuno umetanje krajnje prikljucke elektrode ili aksijalno/radijalno kretanje prstenaste elektrode unutar gornjeg
dijela elektrostimulatora.

6Ako dode do prebacivanja senzora za MV, provest ¢e se automatska 6-satna kalibracija (stimulacija odzivna na stopu MV-a ne provodi se u 6-satnom
razdoblju kalibracije).
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Dodatak B — Identifikacija programerskog softvera

Slika 1. Dijaloski okvir sa sazetkom prikazan pri sljede¢em programskom ispitivanju nakon prebacivanja
vektora senzora za MV ili onemoguc¢avanja MV-a funkcijom za nadzor signalnih smetnji.

r

LEADS Leaps [@I
Daily lead measurements are within range. Daily lead measurements are within range.
FOST is complete. See results on Quick Notes POST is complete. See results on Quick Notes
and Fellow-Up reports. and Follow-Up reports.

SIGNAL ARTIFACT MOMITOR SIGNAL ARTIFACT MOMNITOR A

The MV Sensor vector has been switched by the Signal
Artifact Monitor (SAM) device diagnostic. See the SAM
episodes in the Arrhythmia Loghook.

The MV Sensor has been disabled by the Signal
Artifact Monitor (SAM) device diagnostic. See the
SAM episodes in the Arrhythmia Logbook.

IzvrSenje funkcije SAM sadrzava EGM i povezani senzorski vektor i impedancijske vrijednosti elektroda.
RA/RYV impedancije ring>>can and tip>>can novi su dijagnosticki podaci koji uz impedancije stimulacijske
elektrode mogu biti korisni pri otkrivanju ostecenja cjelovitosti ili prikljucka elektrode (vidjeti Tablicu 3).

Tablica 3. Primjer izvrSenja funkcije nadzora signalnih smetnji s povezanim vektorom i impedancijskim
vrijednostima elektroda.

U ovom primjeru vrijednosti RA e Close]
Tip/Ring>>Can i stimulacijske Str CTER (TETER
- - - Event SAM-1 SAM 20 Apr 2018 13:12 __1
impedancije izvan su raspona. T
e S o o 1 2 e A v sensor e rrovous
Napomena: Normalan raspon za: R ﬂ,‘,
e Senzorski RA/RV Ring >>Can bt et 320 A ‘
je 100_1500 Q Imp::::::;’:l;i':g:::a:f artifact detection 2as7 o 3
e Senzorski RA/RV Tip>>Can je coneor Y R e o o
200_2000 Q, Sensor RV Tip>>Can 430 O CHEm
Pace Impedance N Eventt
A o 45
| Save
EventEnded ;]l Q/

Sazetku spremljenih dogadaja funkcije SAM moze se pristupiti
putem dnevnika aritmija.

Boston Scientific preporucuje programiranje funkcije SAM na ON (Uklju¢eno) kadgod je senzor za MV
omogucen [programiran na ON (Ukljuceno), Passive (Pasivno) ili ATR Only (Samo za ATR)]. Izvjesce s
postavkama uredaja programatora opisuje parametarske vrijednosti za SAM (vidjeti Sliku 2).
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Dodatak B — Identifikacija programerskog softvera

Slika 2. Primjer izvje$¢a s postavkama uredaja koji prikazuje postavke senzora za MV i nadzor signalnih

smetnji.

Brady
Settings
Mode
RYTHMIQ™
Lower Rate Limit

Maximum Tracking Rate
Maximum Sensor Rate

Paced AV Delay
Sensed AV Delay
A-Refractory (PVARF)
V-Refractory (VRP)
PVARP after PVC
AV Search +
Blanking

A-Blank after V-Pace

A-Blank after V-Sense

V-Blank after A-Pace
Magnet Response
MNoise Response
Rate Enhancements

Rate Smoothing

Up
Down

Sudden Brady Response

DDDR
Off
60 ppm
130 ppm
130 ppm
80-180ms
65-150ms
240-280 ms
230-250ms
400 ms
Off

125ms
45 ms
65 ms
Pace Async
nele]

OFff %
Off %
Off

Output
oA Trend 3.5V @ 0.4ms
[ | Trend 3.5V @ 0.4ms
Sensitivity
®A Fixed 0.75 mV
Y Fixed 2.5 mV
Leads
oA
Pace Bipolar
Sense Bipolar
Safety Switch On
Y
Pace Bipolar
Sense Bipolar
Safety Switch On
Rate Adaptive Pacing
Minute Ventilation On
Response Factor 8
Fitness Level Active
Ventilatory Threshold 120 ppm

Ventilatory Thresh. Response

70 %

Minute Ventilation Sensor Settings
Minute Ventilation Sensor On
Excitation Current 320 pA
Auto Select

Vector Selection
Signal Artifact Monitor On
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Dodatak B — Identifikacija programerskog softvera

Programator Model 3120 ZOOM™
Potvrdite
softversku
nadogradnju
Institution | Bustan Stientific F |
Frogrammer *ode| 3120
Frogrammer Serial Murmber 1234567
system mormation
TOPETTEAT Fq-1-1.3 B L]
CONTAK CD/VENTAL CHF 2848 41
CONTAK RENEWAL 2645 434 Printer
Odaberite qumb COMTAK RENFWAL AVT 7893 201 )
9 CONTAK REMEWAL TR 2865 20 Number of Copies (ol
About (O DELTA/VISTA 2881 20
progra.rnu) te . IMGEXIO Platform 2RES 106 I
potvrdite softverski o
model i inacicu T e
PRIZM AVT 2849 21 Frint
PRIZM/PRITM 2/CONTAK 0 2 /VITALITY DSIL 2844 40 Tn save tha About report, insert
. Meiian JCONTAK T8 IR =1 a USH dnve then press Print,
| Utilities About
Na zaslonu About (O programu) potvrdite je li Model 2869 v2.06
instaliran
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