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Oggetto: Aggiornamento software — Aggiornamento software del sensore della
ventilazione minuto disponibile per pacemaker (vedere precedente comunicazione
inviata a dicembre 2017 con riferimento 92186345-FA)

Riepilogo dell’Avviso di sicurezza (FSN)

E disponibile il nuovo software' del programmatore che elimina il rischio di
inibizione della stimolazione precedentemente comunicato dovuto all’oversensing
del segnale del sensore della ventilazione minuto (VM) in pacemaker e in sistemi di
pacemaker per terapia di resincronizzazione cardiaca (CRT-P).

Il software include un’applicazione Signal Artifact Monitor (SAM, monitor degli
artefatti di segnale) che amplia ulteriormente il nostro sistema di strumenti
automizzati per 1’autodiagnostica “Safety Architecture”

Dopo che i programmatori saranno stati aggiornati con questo software, il SAM verra
automaticamente abilitato ogni volta che ¢ abilitato il sensore della VM? e monitorera
gli elettrogrammi in continuo per rilevare artefatti di segnale del sensore della VM.
Se vengono rilevati artefatti di segnale del sensore MV, il SAM commuta sul vettore
del ventricolo destro o disabilita il sensore della VM nell’arco di un secondo circa,
eliminando cosi il rischio di inibizione della stimolazione dovuto a oversensing del
segnale del sensore MV.

| responsabili vendite Boston Scientific sono impegnati adaggiornare tutti i
programmatori con il software SAM

Tabella 1. Dispositivi interessati supportati dal software Modello 2869 v2.06.

CRT-P VALITUDE™ Modelli U125 e U128 CRT-P VISIONIST™ Modelli U225, U226 ¢ U228
Pacemaker ACCOLADE™ Modelli L300, L301, Pacemaker PROPONENT™ Modelli L200, L201,
L310, L311, L321, L331 L209, L210, L211, L221, L231

Pacemaker ESSENTIO™ Modelli L100, L101, L110, | Pacemaker ALTRUA™ 2 Modelli S701, S702, S722
L111, 1121, L131

"l software Modello 2869 v2.06 per il programmatore ZOOM Modello 3120 e il software Modello 3869 per il programmatore LATITUDE Modello 3300 supportano le
seguenti famiglie di pacemaker: ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO e ADVANTIO; e famiglie di CRT-P VISIONIST,
VALITUDE, INTUA e INVIVE.

2|l sensore della VM ¢ abilitato ogni volta che € programmato su ON, Passivo o Solo ATR
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Egregio Dottore,

a partire dal dicembre 2017, Boston Scientific ha comunicato ai medici la possibilita di una inibizione
della stimolazione dovuta a oversensing del segnale del sensore della ventilazione minuto (MV, Minute
Ventilation) in alcuni pacemaker e sistemi di pacemaker per terapia di resincronizzazione cardiaca
(pacemaker) Boston Scientific. In quell’occasione, Boston Scientific si € impegnata a fornire un
aggiornamento software per la risoluzione del comportamento descritto e ha raccomandato la
disabilitazione del sensore della VM per determinati tipi di pazienti.

Ora Boston Scientific ha ricevuto I’approvazione per il software Modello 2869 v2.06 e il rappresentante
Boston Scientific di zona predisporra al piu presto un aggiornamento dei Suoi programmatori. Una
volta completato questo aggiornamento del software, il sensore della VM potra essere abilitato per quei
pazienti che possono beneficiare clinicamente delle tecnologie RightRate™, Respiratory Rate Trend
(trend della frequenza respiratoria) o AP Scan™.

Descrizione del software

Questo aggiornamento del software aggiunge il Signal Artifact Monitor (SAM) alla nostro sistema
proprietario “Safety Architecture” di strumenti per la diagnostica Boston Scientific. Quando abilitato,
il SAM monitora in continuo gli elettrogrammi (EGM) per rilevare artefatti di segnale del sensore della
VM e misura i valori di impedenza degli elettrocateteri del vettore MV. Se vengono rilevati artefatti o
se ’impedenza degli elettrocateteri del vettore della VM ¢ fuorirange, il monitor commuta sul vettore
del ventricolo destro (RV) o disabilita il sensore della VM in circa un secondo. In questo modo, il SAM
segnale del sensore MV. Il monitor commutera su un vettore RV solo se questo & disponibile e
I’impedenza misurata del catetere del vettore RV € in range. Se il vettore RV non e disponibile, il
monitor disabilitera il sensore MV.

L’ Appendice A contiene ulteriori informazioni sul SAM, per una descrizione completa consultare la
guida di riferimento del pacemaker?.

Distribuzione. La preghiamo di distribuire questa lettera a tutti i medici e i professionisti sanitari della
Sua organizzazione che devono essere portati a conoscenza di questa situazione.

Azioni per ’aggiornamento del software dei dispositivi
1. La preghiamo di assicurarsi che tutti i programmatori ZOOM Modello 3120 del Suo centro o
della Sua Clinica siano aggiornati con il software Modello 2869 v2.06. L’ Appendice B spiega
come identificare il modello e il numero di versione del software.
2. Dopo aver aggiornato il programmatore con il software Modello 2869 v2.06:
a. Il programmatore esegue un aggiornamento del firmware di ciascun pacemaker in meno di
un minuto.
b. 1l sensore della VM potra ora essere abilitato per quei pazienti, compresi i pazienti
pacemaker-dipendenti, che si ritiene possano beneficiare clinicamente delle tecnologie
RightRate, Respiratory Rate Trend o AP Scan.

3I manuali possono essere ordinati contattando il numero telefonico sull'etichetta del pacemaker oppure online su www.BostonScientific-
eLabeling.com
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Boston Scientific Aggiornamento software per oversensing del sensore MV

c. Quando il sensore della VM e abilitato (programmato su ON, Passivo o Solo ATR), il SAM
oversensing del segnale del sensore della VM viene eliminato. Boston Scientific
raccomanda che questo monitor rimanga abilitato quando il sensore della VM e abilitato.
Nota: se il sensore della VM viene abilitato utilizzando un programmatore che NON e stato
aggiornato con questo software, il SAM NON verra abilitato.

3. Allegare alla presente lettera la cartella clinica del paziente come promemoria di questo
aggiornamento per tutta la durata di servizio residua del dispositivo.

4. Se il sensore della VM viene disabilitato dal SAM, valutare I’integrita degli elettrocateteri e
della loro connessione prima di riprogrammare il vettore della VM o di programmare il sensore
della VM su ON, Passivo o Solo ATR. I dati degli episodi del SAM possono aiutare a
determinare la causa delle variazioni transitorie dell’impedenza. Contattare i Servizi Tecnici per
informazioni su tutte le opzioni di programmazione non invasive prima di procedere
all’intervento chirurgico qualora si osservino variazioni transitorie, improvvise nelle
misurazioni di impedenza o valori di impedenza fuori range.

Ulteriori informazioni

Boston Scientific sta sviluppando un aggiornamento del sistema di gestione remota del paziente
LATITUDE NXT per poter visualizzare parametri, avvisi ed episodi del SAM. Siamo consapevoli
dell'impatto che le comunicazioni hanno su di Lei e sui Suoi pazienti e desideriamo confermarLe che
la sicurezza dei pazienti € da sempre la nostra massima preoccupazione. Per qualsiasi domanda
riguardante le presenti informazioni o qualora volesse segnalare eventi clinici, non esiti a contattare il
Suo rappresentante Boston Scientific o i Servizi Tecnici.

Cordiali saluti,

JI I ¢~

Renold Russie
Vice Presidente, Assicurazione qualita
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Appendice A - Diagnostica dispositivo sul SAM

Il sensore della VM inserito nei pacemaker Boston Scientific puo essere utilizzato per la tecnologia
RightRate™ (stimolazione adattiva in frequenza), Respiratory Rate Trend o AP Scan™*, Quando gli
elettrocateteri di stimolazione dell’atrio destro (RA) e/o del ventricolo destro (RV) e le connessioni dei
rispettivi terminali funzionano nel modo previsto, il segnale del sensore della VM viene filtrato
correttamente e quindi non viene rilevato dal pacemaker o mostrato sugli elettrogrammi. Tuttavia,
I’intermittenza correlata all’elettrocatetere o alla connessione tra il pacemaker e 1’elettrocatetere® puod
potenzialmente creare una condizione transitoria di impedenza elevata. Una condizione di impedenza
elevata puo in seguito alterare il segnale del sensore della VM in modo da renderlo visibile sugli EGM
ed é potenzialmente soggetta a oversensing sui canali RA o RV.

Scopo del SAM é rilevare quando gli artefatti di segnale del sensore della VM possono determinare un
fenomeno di oversensing ed impedire che si verifichi tale fenomeno cambiando il vettore sul quale
opera il segnale del sensore della VM o disabilitando il sensore MV. Il monitor risponde agli artefatti
rilevati in circa un secondo, eliminando cosi il rischio clinico di inibizione della stimolazione associato
a oversensing del segnale del sensore MV.

Quando abilitato, il SAM monitora in continuo i canali di sensing RA e RV per rilevare un artefatto
specifico a 20 Hz che corrisponda al segnale del sensore MV. Quando il monitor rileva la traccia
dell'artefatto sul vettore primario (RA) in un pacemaker bicamerale e il vettore del sensore della VM
del SAM e programmato su Auto, il monitor tentera come prima cosa di commutare sul vettore
secondario (RV). Se il vettore RV ha una misurazione dell’impedenza fuori range o il monitor rileva
un segnale di artefatto del sensore MV, il sensore della VM viene disabilitato. La Tabella 2 descrive la
risposta del SAM in base sia alla selezione del vettore del sensore VM e sia al vettore della VM attivo.

Tabella 2. Risposta del SAM al rilevamento di artefatti di segnale del sensore MV.

Se la selezione del Eil
vettore del sensore della vettore
VM & impostata su attivoera | Risposta del dispositivo all’artefatto EGM rilevato
1. Episodio del SAM viene creato
Auto Selezione 2. Misura i valori di impedenza del vettore RV del sensore MV
(nominale nei RA 3. Seinrange: commuta il vettore del sensore attivo su RV®
pacemaker bicamerali) Se fuori range: secondo episodio del SAM creato e sensore della VM
disabilitato
Auto Selezione
(nominale nei RV
pacemaker bicamerali) Episodio del SAM viene creato e sensore della VM disabilitato
Solo A RA
Solo RV RV

Un sensore della VM disabilitato rimane in questo stato fino a quando viene riprogrammato
manualmente. Non ci saranno nessuna risposta adattiva in frequenza del sensore della VM e nessun
trend della frequenza respiratoria mentre il sensore é disabilitato. Alla successiva interrogazione del
programmatore, 1’utente verra avvisato di ogni evento SAM (vedere la Figura 1) con episodi associati
disponibili all’interno del registro delle aritmie per la presa visione. Una futura revisione del sistema
di gestione remota del paziente LATITUDE NXT consentira all’utente di visualizzare i
parametri/episodi del SAM e di ricevere un’allerta gialla se il SAM disabilita il sensore MV.

4AP Scan non & disponibile in pacemaker o CRT-P in tutti i paesi.

5Come per esempio rottura del conduttore dell’elettrocatetere, inserimento incompleto del terminale dell’elettrocatetere oppure movimento
assiale/radiale dell’elettrodo ad anello del terminale dell’elettrocatetere all'interno della testa (header) del pacemaker

6ln caso di commutazione del vettore del sensore MV, viene eseguita una calibrazione automatica di 6 ore (nessuna stimolazione adattiva in frequenzadel
sensore della VM durante il periodo di calibrazione di 6 ore).
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Figura 1. Finestra Summary visualizzata alla successiva interrogazione del programmatore dopo la
commutazione del vettore del sensore della VM oppure dopo che il sensore della VM e stato disabilitato

dal SAM.

Riepilogo Riepilogo

ELETTROCATETERI ELETTROCATETERI
Le misurazioni giornaliere dell'elettrocatetere sono in range. Le misurazioni giornaliere dell'elettrocatetere sono in range.
POST pianificato per I'esecuzione. Concludere la sessione POST pianificato per I'esecuzione. Concludere la sessione
corrente per I'esecuzione dei test. corrente per I'esecuzione dei test.

MONITOR DEGLI ARTEFATTI DEL SEGNALE MONITOR DEGLI ARTEFATTI DEL SEGNALE A
Il vettore Sensore VM & stato cambiato dalla diagnostica Il Sensore VM & stato disabilitato dalla diagnostica
dispositivo del Monitor degli artefatti del segnale (SAM). dispositivo del Monitor degli artefatti del segnale (SAM).
Vedere gli episodi SAM nel Registro Aritmie. Vedere gli episodi SAM nel Registro Aritmie.

Un episodio del SAM include un EGM, il vettore del sensore associato e i valori di impedenza
dell'elettrodo. Le impedenze del sensore RA/RV anello>>cassa e punta>>cassa sono nuovi dati
diagnostici che insieme alle impedenze dell’elettrodo di stimolazione possono contribuire a stabilire se
I’integrita dell’elettrocatetere o la sua connessione sono compromesse (vedere la Tabella 3).

Tabella 3. Esempio di episodio del SAM con vettore e valori di impedenza dell’elettrocatetere associati.

In questo esempio, le

impedenze del sensore

RA

punta/anello>>cassa e

I’impedenza di
stimolazione A sono
fuori range.

Nota: Il range normale

per:

e Sensore RA/RV

anello>>cassa
100-1500 Q.

e Sensore RA/RV

punta >>cassa &
200-2000 Q.

Eventi - Evento memorizzato N Chiudi]
Evento SAM-1SAM 23 Gen 2019 00:10 =
1l vettore del sensore Ventilazione minuto & stato cambiato + i Evento
dal Monitor degli artefatti del segnale. /J" Dettagli del sensore VM preced.

=

Vettore del sensore AD Evento
EGM con artefatto individuato AD success.
Livello di eccitazione 320 pA
Impedenze al momento della rilevazione dell’artefatto E
Sensore Anello AD> > Cassa 2254 O
Sensore Punta AD> > Cassa 2291 Q
Sensore Anello VD> > Cassa 393 O
Sensore Punta VD> > Cassa 394 0O
Stampa
® A Impedenza di pacing 3000 O J evento
B VD Impedenza di pacing 393 O il
r Salva
Evento terminate === 00 0-——----- AI ;"

Utilita Vedifmodificaz, Erogramias o)< |

E possibile visualizzare un riepilogo degli eventi SAM tramite il registro delle
aritmie

Boston Scientific raccomanda di programmare il SAM su ON quando il sensore della VM ¢ abilitato
(programmato su ON, Passivo o0 Solo ATR). Il report delle impostazioni del dispositivo relativo ai
programmatori descrive i valori dei parametri del SAM (vedere la Figura 2).
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Figura 2. Esempio di report delle impostazioni del dispositivo con le impostazioni del sensore della VM e del
SAM.

Brady/CRT
Impostazioni
Modalita DDDR Uscita
Limite freq. inf. 60 min? A 35V @04 ms
Max freq. trascinam. 130 min™ mD 35V@04ms
Frequenza massima sensore 130 min™ L A 35V@0o4ms
Ritardo AV stim. 180 - 180 ms Sensibilita
Ritardo AV rilev. 120 - 120 ms A AGC 025 mV
Refratt. A (FVARP) 240 - 280 ms mvD AGC 06 mV
Refratt. VD (RVRP) 230 - 250 ms *VS AGC1.0mV
Refratt. VS (LVRP) 250 ms Elettrocateteri
Camera di pacing V Biv A
LV Offset 0ms Pacing Bipolare
PVARP dopo PVC 400 ms Sensing Bipolare
PeriodoProtez VS 400 ms Commutazione sicurezza On
Blanking D
Blanking A dopo pacing V Smart ms Pacing Unipolare
Blanking A dopo sensing VD Smart ms Sensing Unipolare
Blanking VD dopo pacing A 65 ms *VS
Blanking VS dopo pacing A Smart ms Configurazione elettrodo Quadripolare
Risposta al magnete Stim. Asinc Pacing puntVS1»anelVs2
Risposta rumore DOO Sensing puntVS1»anelVs2
Gestione Frequenza Commutazione sicurezza On
Livellamento frequenza Stimolazione adattativa in frequenza
Su Off % Ventilazione Minuto On
Gin Off % Fattore di risposta 14
Preferenza trascinamento On Livello attivita Attivo
Risposta Brady improvvisa Off Soglia anaerobica 120 min™
Risposta soglia anaerobica 70 %

Impostazione del sensore Ventilazione minuto

Sensore Ventilazione minuto

Corrente di eccitazione
Selezione vettore
Monitor degli artefatti del segnale
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Conferma

dell’aggiornamento

software

Programmatore ZOOM™ Modello 3120

Selezioni il
pulsante About
(Info) e confermi
il modello e la
versione del
software

Ospedale I Boston Scientific J
Modello del programmatore 3120
Numero di serie programmatore SN054662
“Informazioni sistema =, IITTEVAEOGLT
Prodotto Modello Versione F
2909 System Software 2909 9.05
Stampante -EM
ALTRUA/INSIGNIA I /NEXUS | 2892 4.01 b
AV DDD 2833 5.0 Numero di copie ____ 1]
AV DR 2843 5.0
CONFIENT 2888 1.08
CONTAK CD/VENTAK CHF 2848 4.1
CONTAK RENEWAL 2845 4.34
CONTAK RENEWAL AVT 2893 3.01
CONTAK RENEWAL TR 2865 2.0
Stampa
|II INGENIO Platform 2869 2.06
Per salvare il report Informazioni, inserire
- 5
o un'Unita USB e premere Stampa.

‘ m Selezionare Gl

Conferma che il Modello 2869 v2.06 ¢ installato nella schermata About (Info)
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