BOStOIlﬁ Awviso urgente di sicurezza
Scientific

Dicembre 2017

Oggetto: Informazioni riguardanti la programmazione tecnica — Interazione con |’offset del ventricolo
sinistro (LV) sui Pacemaker con terapia di resincronizzazione cardiaca (CRT-P) e defibrillatori (CRT-D);
Rif. 92179817-FA

Descrizione prodotto | Modelli

CRT-P VALITUDE™ U125, U128

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

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

CRT-D AUTOGEN™ G172, G173, G175, G177, G179

CRT-D INOGEN™ G140, G141, G146, G148

CRT-P VISIONIST™ U225, U226, U228

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

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

CRT-D DYNAGEN™ G150, G151, G156, G158

CRT-D ORIGEN™ G050, G051, G056, G058

Egregio Dottore,

Questa lettera contiene importanti informazioni riguardanti la programmazione, tese a prevenire un non
intenzionale comportamento di stimolazione biventricolare (BiV) asincrona durante il rilevamento di ritmi atriali
intrinseci elevati in alcuni pacemaker (CRT-P) e defibrillatori (CRT-D) con terapia di resincronizzazione cardiaca
(CRT) Boston Scientific. Il ripetuto rilevamento di questo non intenzionale comportamento di stimolazione BiV
asincrona puo portare il dispositivo impiantato a tornare in uno stato permanente di modalita di sicurezza (Safety
Core™), che pertanto ne richiede la sostituzione anticipata.
Il non intenzionale comportamento di stimolazione BiV asincrona pu0 verificarsi solo quando viene programmata
una infrequente combinazione di parametri, in modo specifico:

e  Offset del ventricolo sinistro (LV) programmato su un valore' positivo che supera I’intervallo di Blanking

atriale dopo pacing ventricolare (A-Blank after V-Pace) e

o Preferenza di trascinamento = ON (nominale).
Finché non sara disponibile un software che consenta di evitare la programmazione di una combinazione sensibile
di parametri, le raccomandazioni per la programmazione qui accluse eliminano i rischi associati a una sostituzione
anticipata del dispositivo legata a questo suo comportamento. | dispositivi pil comunemente programmati su una
stimolazione BiV simultanea (Offset LV = zero) o su una BiV sequenziale in cui LV precede RV (valore negativo
dell’offset LV) non sono soggetti ai rischi descritti in questa lettera.

| CRT-P e i CRT-D di Boston Scientific sono supportati da differenti applicativi software del programmatore.
L aggiornamento software per i CRT-P ¢ in sviluppo. Prevediamo la sottomissione dell’aggiornamento software
alle autorita regolatorie a marzo 2018 e in attesa di approvazione, il rilascio a ottobre 2018.Successivamente
iniziera lo sviluppo del software per i CRT-D che prevediamo di sottomettere ad agosto 2018 e in attesa di
approvazione, il rilascio a marzo 2019.

Descrizione e implicazioni cliniche
L’Appendice A descrive i parametri e le interazioni necessari per portare a una sostituzione anticipata di un
dispositivo CRT a causa di questo comportamento.

Tasso di incidenza
Dei 60.500 dispositivi CRT globalmente distribuiti nel mondo, Boston Scientific stima che ve ne siano circa 300
programmati con la combinazione di parametri che potrebbe determinare questo comportamento del dispositivo. Ci

Un offset del ventricolo sinistro positivo facilita la stimolazione BiV sequenziale nella quale Iimpulso di stimolazione del ventricolo destro
precede I'impulso di stimolazione del ventricolo sinistro di un valore programmato in millisecondi.
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sono stati due casi confermati di sostituzione anticipata del dispositivo a causa di questo comportamento (0,7%).
Nell’ambito di questi due casi, si & verificato un singolo decesso del paziente conseguente a complicanze correlate
alla procedura di sostituzione.

Raccomandazioni
Per eliminare il rischio associato a una sostituzione anticipata dovuta a un non intenzionale comportamento di
stimolazione BiV asincrona, eseguire le seguenti procedure:
1. Riesaminare i record di programmazione dei pazienti impiantati con dispositivi CRT, inclusi
nell’appendice B.
2. Se il parametro Offset LV é programmato su zero o su un valore negativo, il dispositivo non € a rischio di
questo comportamento.
3. Se il parametro Offset LV & programmato su un valore positivo, stabilire se vengano o meno soddisfatte le
condizioni descritte di seguito:
A. 1l valore positivo dell’Offset LV supera I’intervallo Blanking atriale dopo Pacing V, dove “Smart”
blanking equivale a 37,5 ms; e
B. Preferenza di trascinamento programmata su ON
4. Per i pazienti il cui dispositivo abbia un valore positivo di Offset LV che supera il valore Blanking A dopo
Pacing V e Preferenza di trascinamento programmata su ON, fissare un appuntamento in clinica per
riprogrammare il dispositivo CRT come indicato di seguito, in base alle specifiche necessita mediche del
singolo paziente:
A. Programmare il dispositivo CRT in modo che il valore Blanking atriale dopo Pacing V sia superiore al
valore positivo dell’Offset LV 0
B. disabilitare la Preferenza di trascinamento programmandola su “OFF”.
5. Il dispositivi con un valore Blanking atriale dopo Pacing V che supera il valore positivo dell’Offset LV non
sono interessati e non sono esposti al rischio di tale comportamento.
6. | pazienti il cui dispositivo abbia la Preferenza di trascinamento programmata su OFF non sono interessati
e non sono esposti al rischio di tale comportamento.
Ove sia auspicabile un Offset LV positivo per un nuovo dispositivo CRT Boston Scientific impiantato, si dovranno
tenere in considerazione le necessitd mediche specifiche del singolo paziente e programmare un valore del
Blanking A dopo Pacing V piu alto del valore positivo dell’Offset LV oppure disabilitare la Preferenza di
trascinamento programmandola su “OFF”.
L’Appendice B include un diagramma delle raccomandazioni, un elenco dei prodotti potenzialmente interessati e
un rapporto delle impostazioni del dispositivo campione. Va notato che le configurazioni di questi modelli di
dispositivo per gli Stati Uniti non sono interessate dai rischi di una sostituzione anticipata causata da questo
comportamento, non essendo disponibili valori positivi dell’offset LV. L’Appendice C include fotografie
instantanee dello schermo (screenshot) del programmatore a supporto delle raccomandazioni per la
programmazione.

Ulteriori informazioni

La preghiamo di inoltrare tale notifica a tutti i professionisti sanitari del Suo ospedale che devono essere informati e
(se pertinente) a eventuali altre strutture nelle quali i dispositivi interessati possano essere stati trasferiti.

Boston Scientific & consapevole dell'impatto che le comunicazioni hanno su di Lei e sui Suoi pazienti e desidera
confermarLe che la sicurezza dei pazienti € da sempre la nostra massima preoccupazione. Per qualsiasi domanda
riguardante le presenti informazioni o qualora volesse riportare degli eventi clinici, non esiti a contattare il Suo
rappresentante Boston Scientific o i Servizi Tecnici.

Cordiali saluti,

1 I ¢~

Renold Russie
Vice Presidente, Assicurazione qualita
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Appendice A: Descrizione dei parametri coinvolti nell’avviso di un potenziale problema
riguardante I’offset LV di dicembre 2017

Descrizione dei parametri

La combinazione di parametri programmabili e non programmabili coinvolta nel non intenzionale comportamento
di stimolazione BiV asincrona del dispositivo & descritta di seguito. Ulteriori dettagli riguardanti questi parametri
sono inseriti nei manuali dei prodotti, disponibili online sul sito www.BostonScientific-eLabeling.com.

La Preferenza di trascinamento € progettata per ristabilire il trascinamento atriale a frequenze sotto-MTR,
riducendo temporaneamente il PVARP quando per due cicli cardiaci consecutivi viene rilevato un evento atriale
nel PVARP. La Preferenza di trascinamento €& abilitata (“ON") nominalmente nei dispositivi CRT e raramente
viene modificata. | dispositivi CRT programmati con Preferenza di trascinamento “OFF” non sono soggetti ai
rischi descritti nel presente avviso.

Offset LV permette diregolare gli intervalli di stimolazione fra I'erogazione dell'impulso di stimolazione LV e RV.
Offset LV & programmato nominalmente su zero o sulla stimolazione BiV simultanea. Studi suggeriscono che
una stimolazione BiV sequenziale puo ridurre la dissincronia meccanica che si determina a seguito dei ritardi di
contrazione longitudinale fra i ventricoli e consente di migliorare la frazione di eiezione®. Un valore positivo
dell'Offset LV produce una stimolazione RV prima di una stimolazione LV (programmabile sino a 100 ms). A
causa dell'impostazione nominale e della prevalenza di blocchi di branca sinistra nel sistema di conduzione
cardiaca dei pazienti affetti da insufficienza cardiaca con indicazione al dispositivo CRT, i valori dell'Offset LV
SoNo pill spesso programmati su zero o su valori negativi. | dispositivi CRT programmati su zero o su un valore
negativo dell'Offset LV non sono esposti ai rischi descritti nel presente avviso.

Blanking A dopo Pacing V & progettato per favorire il sensing appropriato di eventi cardiaci atriali intrinseci e
prevenire I'oversensing di eventi cross-chamber successivi a una stimolazione RV o LV. Di norma i parametri di
blanking sono costituiti da un intervallo programmabile. Lo Smart blanking &€ un valore programmabile quando
nel dispositivo e configurato il controllo del guadagno automatico del sensing. Lo Smart blanking sfrutta una
combinazione data da un periodo di blanking di 37,5 ms e da un aumento della soglia di sensing del controllo del
guadagno automatico. Il valore nominale & Smart blanking per i CRT-D e 125 ms per i CRT-P. | dispositivi CRT
programmati con un valore di Blanking A dopo Pacing V maggiore di un valore positivo dell’Offset LV non sono
soggetti ai rischi descritti nel presente avviso.

La funzione Safety Core™ (Modalita Sicurezza) ha lo scopo di fornire una terapia di supporto vitale
nell’eventualita di malfunzionamenti ripetuti o non recuperabili e di causare un reset del sistema. Se viene
sottoposto a tre reset in un arco temporale di 48 ore, il dispositivo CRT torna a funzionare permanentemente in
modalita di sicurezza e deve essere sostituito.

Descrizione delle implicazioni cliniche

Per determinare questo comportamento del dispositivo CRT, la frequenza atriale intrinseca deve essere
sufficientemente elevata da innescare la Preferenza di trascinamento con la quale il PVARP viene ridotto.
Mentre la Preferenza di trascinamento € attiva, se il valore positivo dellOffset LV € maggiore del Blanking A
dopo Pacing V e un evento atriale viene rilevato dopo una stimolazione RV ma prima della stimolazione positiva
offset LV, verra programmata una seconda stimolazione LV e di conseguenza la tempistica della stimolazione
RV e LV non sara correttamente sincronizzata come previsto. La stimolazione LV asincrona viene rilevata come
previsto dal monitor di stimolazione dell’architettura di sicurezza, determinando un malfunzionamento e un
conseguente reset del dispositivo. Se questa sequenza di eventi si ripete per altre due volte (per un totale di 3
reset del dispositivo) in 48 ore, il dispositivo torna permanentemente a funzionare in modalita di sicurezza Safety
Core e deve essere sostituito.

Mentre una dissincronia fra stimolazione RV e LV pud verificarsi con qualsiasi CRT Boston Scientific
programmato come descritto nel presente avviso, il monitor di stimolazione dei dispositivi CRT di precedente
generazione3 non & stato progettato per rilevare una stimolazione RV e LV asincrona e di conseguenza non
determinera una risposta Safety Core.

2Soggard P, Egeblad H., et al. Sequential vs. simultaneous biventricular resynchronization for severe heart failure.
Circulation, 2002;106:2078-2084.
*CRT-D COGNIS™, INCEPTA™, ENERGEN™ e PUNCTUA™ e CRT-P INVIVE™ e INTUA™,
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Appendice B: Diagramma delle raccomandazioni, Elenco dei prodotti potenzialmente interessati e

rapporto delle impostazioni del dispositivo campione per I'avviso di un potenziale problema riguardante
I'offset LV di novembre 2017

Diagramma delle raccomandazioni

Individuare i Riprogrammare i Non interessato o
dispositivi CRT dispositivi CRT rischio eliminato

interessati interessati

Rivedere i record di
programmazione dei
dispositivi CRT
potenzialmente interessati

O_ff_set del ve_ntricolo > Non interessato e non soggetto a
sinistro (LV): Valore rischi dell'avviso di sicurezza
zero o0 negativo?

Valore positivo
dell'offset LV < 40
ms?

Valore positivo

dell'offset LV >

Blanking A dopo
Pacing V?

Preferenza di

; T
trascinamento = On?

Riprogrammare il dispositivo

interessato:
-Blanking > + offset LV oppure ‘$ Rischio eliminato nel dispositivo
-Preferenza di trascinamento = Off interessato
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Appendice B: Diagramma delle raccomandazioni, Elenco dei prodotti potenzialmente interessati
e rapporti delle impostazioni del dispositivo campione per I’avviso di un potenziale problema
riguardante I’offset LV di dicembre 2017

Dispositivi CRT potenzialmente interessati

| dispositivi cardiaci CRT-P e CRT-D programmati con un valore Offset LV zero o negativo non sono esposti ai
rischi descritti in questa lettera. Solo i dispositivi sotto descritti con Preferenza di trascinamento e un valore
positivo di Offset LV che supera l'intervallo Blanking A dopo Pacing V sono interessati e quindi esposti ai rischi
qui indicati.

CRT-P VALITUDE™ Modelli U125 e U128 CRT-P VISIONIST™ Modelli U225, U226 e U228
CRT-D RESONATE™ Modelli G424, G425, G426, G428, CRT-D VIGILANT™ Modelli G224, G225 , G228, G237,
G437, G447, G448, G524, G525, G526, G528, G537, G547, G247, G248

G548

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

CRT-D AUTOGEN™ Modelli G172, G173, G175, G177, CRT-D DYNAGEN™ Modelli G150, G151, G156, G158
G179

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

Le configurazioni per gli Stati Uniti di questi modelli di dispositivo limitano i valori di Offset LV a un range compreso tra -100 ms
e 0 ms e non sono interessati dai rischi di una sostituzione anticipata dovuta a questo non intenzionale comportamento di
stimolazione BiV asincrona.

Rapporti delle impostazioni del dispositivo campione

| parametri programmabili risultano diversi per i dispositivi con e senza Stimolazione multisito del ventricolo
sinistro (LV MSP). Se la “Modalita” € programmata su una modalita di stimolazione di non trascinamento (ad es.
DDI, VVI, ecc.), la Preferenza di trascinamento non sara né disponibile come parametro programmabile né
visualizzata sul rapporto delle impostazioni. | dispositivi con Preferenza di trascinamento disabilitata non sono
interessati né esposti ai rischi indicati in questa lettera.

Rapporto per i dispositivi senza LV MSP

Brady/CRT
Impostazioni normale
Modalita DDD Uscita
Limite freq. inf. 45 min? oA 35V@04ms
Max freq. trascinam. 130 min™ m\vD 3.5V@odms
Ritardo AV stim. 180 - 180 ms +VS 35V@04ms
Ritardo AV rilev. 120-120 ms Sensibilita
Refratt. A (PVARP) 240 - 280 ms ®A AGC 0,25 mV
Refratt. VD (RVRP) 230 - 250 ms mvD AGC 0,6 mV
Refratt. VS (LVRP) 250 ms +VS AGC 1,0 mV
i pacing RiV Elettrocateteri
| LV Offset 40 w oA
Ve 400 Pacing Bipolare
PeriodoProtez VS 400 ms Sensing Bipolare
Blanking mvD
Blanking A dopo pacing V Smart ms Pacing Bipolare
gvo SIar e Sensing Bipolare
Blanking VD dopo pacing A 65 ms +VS
Blanking VS dopo pacing A Smart ms Configurazione elettrodo Quadripolare
Risposta rumore DOO Pacing puntVS1»VD
Gestione Frequenza Sensing puntVS1»anelVS2
Livellamento frequenza Stimolazione adattativa in frequenza
Su Off % Ventilazione Minuto Passivo
Giu Off % Accelerometro Passivo
Isteresi in Frequenza
Offset d'Isteresi Off min™
Preferenza trascinamento On
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Appendice B: Diagramma delle raccomandazioni, Elenco dei prodotti potenzialmente interessati
e rapporti delle impostazioni del dispositivo campione per I’avviso di un potenziale problema
riguardante I’offset LV di dicembre 2017

Rapporto per i dispositivi con LV MSP

L'ordine di stimolazione “RV—LVa—LVb” indica che la stimolazione RV si verifica prima della LV. Altri valori
dell'ordine di stimolazione non sono soggetti ai rischi qui descritti. | dispositivi con Preferenza di trascinamento
disabilitata non sono interessati né esposti ai rischi indicati in questa lettera.

Brady/CRT
Impostazioni normale

Modalita DDD Uscita
Limite freq. inf. 45 min? OA 35V@0,4ms
Max freg. trascinam. 130 min" m\vD 35V@04ms
Ritardo AV stim. 180 - 180 ms +\/Sa 35V@0,4ms
Ritardo AV rilev. 120 - 120 ms +VSb 35V@0,4ms
Refratt. A (PVARP) 240 - 280 ms Sensibilita
Refratt. VD (RVRP) 230 - 250 ms oA AGC 0,25 mV
Refratt. VS (LVRP) 250 ms m\vD AGC 0,6 mV
Camera di pacing vV Biv *VS AGC 1,0 mV
PVARP dopo PVC 400 ms Elettrocateteri

ANN .A
Blanking Pacing Bipolare

Blanking A dopo pacing V Smart ms Sensing Bipolare
mvD

Blanking VD dopo pacing A 65 ms Pacing Bipolare

Blanking VS dopo pacing A Smart ms Sensing Bipolare
Risposta rumore DOO +VS

Gestione Frequenza Configurazione elettrodo Quadripolare

Livellamento frequenza Pacing (VSa) anelVS2»VD

Sa Off % Pacing (VSb) puntVS1»VD

Giu Off %
Isteresi in Frequenza

i OYf min *
Preferenza trascinamento On I

MultiSite Pacing VS

Ordine di stimolazione
Offset VD-VSa
Se a-

VD—VSa—VSh
40 ms

Stimolazione adattativa in frequenza
Ventilazione Minuto Passivo
Accelerometro Passivo

Servizi tecnici internazionali
+32 2416 7222
intltechservice@bsci.com

Pagina B-3



Appendice C: Navigazione per le raccomandazioni riguardo alla programmazione per I’avviso di un potenziale problema riguardante I’offset LV di dicembre 2017

Per eliminare il rischio associato a una sostituzione anticipata di un dispositivo CRT Per programmare il valore di A-Blank after V-Pace
coinvolto causata dal comportamento descritto in questa lettera, riprogrammare il (‘i'alil‘kl'lng A dopo Pacing V)
dispositivo CRT come indicato di seguito, nel rispetto delle necessita mediche specifiche S'ettﬁ‘g"’}sp_a%rr:]"’i‘ng K TIONI = SINCRONIZZAZIONE; CESTIONE FREQUENZA-E TNTERFE]
del singolo paziente. Rate Enhancements SINCRONIZZAZIONE GESTIONE FREQUENZA
. ! PVARP dope PVC 400 Uivellaments frequenza
Per programmare il valore di A-Blank after V-Pace and Noise fasdaioslonii - & -
(Blanking A dopo Pacing V) (Impostazioni — e —_‘1"’ i
- - - Sincronizzazione, = o
1. Nella pagina di  RIEPILOGO Gestione frequenza Z " o i [l
riepilogo Summary, RIEFILOGO SISTEMA——— | JRIEPILOGO EVENTI Inten‘erenza)q ' Risposta rumore [ 000] Rlcerca lsberest .
i a ult. arzeram /R | % paring ’ A e
selezionare [ oo puseme o et v Tacp¥ conterin T | 0* o selezionare Fritrn siotmens; il
) Untima follow up MIR Lo L]
la scheda “Settings” Data inp. NIR 0% . w -
(Impostazioni) Mostsit dispositive 179 il pulsante “Blanking

_JRIEPILOGO IMPOSTAZION| =
"W 4 200 min"t AT o AL AL A

[‘_'2 Elettrocaterer [ Misuraziont cateseri A4 4
.P_‘ Lnilitd interroga
& 5. In Settings —
e WWEC Blanking (Impostazioni
— Blanking),
Tt o et peanimacE A el e r
selezionare

Blanking VD dopo pating A |_ 65 ms

Blanking VS dopo pacing A |__senaat] ms

un valore di A-Blank
after V-Pace (Blanking
A dopo Pacing V)

2. Nella scheda
Settings Summary

Riepilogo TACHY VENTRICOLARE :
i(mp(?stagioni), ZimeVaoninist p— B i [ = magglore.del valore
selezionare = e positivo di LV Offset

™ ampa 1, 41, 41 (Offset LV).

il pulsante “Normal

TACHY ATRIALE

Settings” [ verawa
(Impostazioni normali)
= Interroga n

U0 L ostaziie . Impostazion

B e ) ﬂ :":“’:";' I 6. Opzioni di e ee——————— —"—%

i i W 2 v e programmazione in 'IMPOSTAZION! - BLANKING —

Ritards AV rilev. 120 - 120 ms #V5 35S V@ 04 ms ms per Blanking A dopa pacing V :' '!'" — e

Blanking A dopo sensing VD | Senan st ]|
i dispositivi CRT-D: PR [S— [ —
3. Nella pagina 85, 105, 125 e Smart
Settings — Normal (nominale);
ﬁ{ﬁ;‘ggfaF;Lm _ i dispositivi CRT-P:
Brady/CRT normale), ; _~ B Sk e el 85, 105, 125
lezi e PR -_— e | (— L T - (nominale), 150, 175,
selezionare Ritardo AV stim. aso)-|__amo] ms | Detvaghs di pacing 200 e Smart*
Ritardo AV rilev. 120-[__130] ms i :
il pulsante “Timing, Refratt, A 0'VARF) 240} 280] ms ELETTROCATETERI o o .
Rate Enhancements Rafrutt. VO GVRP) 23o[__z30) ms o e L Bipelace Disponibile se &
, & S BVD Pacing] i Bipalare il H A - i: ..o . ”.i] i! e
Noise” it - " rransmns o 2"""“0 ! Pl o B oo B ierss Jedii ol co e e sessone |
(Sincronizzazione, Lv Ottset J— TTM:.:::.:?::‘““ ! "“"‘”I‘"f:" 5 GC (non fisso). Nota: Smart blanking equivale a un valore di 37,5 ms, qualsiasi
Gestione frequenza, s P 5 | 2 Faie dispositivo programmato su un valore positivo di Offset LV di 35 ms o
Interferenza) Interferenza i seanou= inferiore non & interessato né soggetto ai rischi descritti in questa
lettera.
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Appendice C: Navigazione per le raccomandazioni riguardo alla programmazione per I’avviso di un potenziale problema riguardante I’offset LV di dicembre 2017

Per eliminare il rischio associato a una sostituzione anticipata di un dispositivo CRT coinvolto causata dal
comportamento descritto in questa lettera, riprogrammare il dispositivo CRT come indicato di seguito, nel
rispetto delle necessita mediche specifiche del singolo paziente.

Per programmare il valore di Offset LV nei dispositivi senza LV MSP o con
LV MSP disabilitato

Per programmare il valore di Offset LV nei dispositivi senza LV MSP o con
LV MSP disabilitato

1. Nella pagina di
riepilogo
Summary,
selezionare

la scheda
“Settings”
(Impostazioni)

©RIEPILOGO EVENTI

RIEPILOGO SISTEMA

[ ota pasiente

Wtina follow up MR
NIR

G17a

Data imsp.
Modelio dispositive

] retrocaerer R Maziont catece

i

Temgo approssinato per espaanto:

T

2. Nella scheda
Settings
Summary
(Riepilogo
impostazioni),
selezionare

il pulsante
“Normal Settings”
(Impostazioni

Zone Ventricolasi

TACHY VENTRICOLARE

_J RIEPILOGO EVENTI
D ult. azzaram. mR ) %l pacing
Mo msovi episodi TachyV con terapia [0 | *° *
L 0%
s L
_JRIEPILOGO IMPOSTAZIONI
n 3 200 min"t o ATP 3 AL, A1L 41§
™ -y 160 min kA ATP I AL, AL A
= = = s
Modalith DOD ¢ - BV a8 -
LRL-MTR® 45 & - 130 min &
Ritarde AV stim. 1 il m: ¥
Ritgris AV silev, 1 ar s ¥
L¥ Diffset & o ms o

iﬂ Rilevaziome z tonda

W ATge

TACHY ATRIALE

= A, AL A1
w4, A a1p

[ verawa

[0 impostanhe 58 impostazion
normali post-terapia

poD - Biv ®4 A5V 0Ams
Ritards AV stim. 180 - 180 ms EVD 35V & 04 me
Ritards AV rilev. 120 - 120 ms #Vi 15V & 04 ms

normali)

3. Nella pagina

Settings —

Normal [_oog)

Brady/CRT Ayt ] e

(Impostazioni — ey

Brady/CRT Ritardo AV stim. s} 10 ms
Ritardo AV rilev. 120- lls] ms

norm _ale)‘ Refratt. A (PVARF) 240 amo] ms

selezionare Refrats, VO (RVRFY 230} [__330] ms
Refrats, VS AVAF) ﬂj m

il valore “LV oo =T

Offset” — —

(Offset LV) oo s [ S

PACING E SENSING

Ampiczsa

ol Dettagli di pacing
« sensing

[ Ventilazione Miruto [
/j
Accelerometro

Sensibilita

.a —ﬁjv'—_?ﬂjm—m"‘v

ELETTROCATETERI

W@ ®* PatingiSensing Bapolae

;d VD Facing)Sensing Hipalare
# 4% Pacing/Sensing DavIDH

STIMOLAZIONE ADATTATIVA IN FREQUENZA
Passiy

Fassive

Fine sessione

4. Programmare
Offset LV su
zero, un valore
negativo
qualsiasi o un
valore positivo
inferiore al valore
A-Blank after V-
Pace (Blanking A
dopo Pacing V).
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PARAMETRI PACING E SENSING
Modalita [ D""i »\"_vi—_w)- B_ll._mlmlm h.nti.la |.|
Limite freq. int. 5] i o ——Aﬁ e —M o5 ACC DS v
- mvo as] ve [__od) ms AGC 06] mv
ey i e D 1 e T
Ritarda AV stim. 18] 180] ms :d Dettagli i pacing
Titardo AV rilew. 120 120] ms i)
Refatt. A (PVARF) 2a0)-|___2m0] ms ELETTROCATETERI
Refratt, VD RVAF) 230} 230 ms ™) ! B4 Facing/Sensing Eapolare
Tematt, Vi LVRE) 330] ms BT Pacing| Sansing Bipolars
Cansera t pacing ¥ By v
LY Offset
Sincrwnizzazione, = - [
1A Gestione fequent. [ Outimizzaz —er
-A ot T smanoelasf (90 [__-30] __“;' ) =l
gj ‘m ;0‘ !01
0] -20] 0 J—T |
1 — | T f— |

Nota: Smart blanking equivale a un valore di 37,5 ms, qualsiasi
dispositivo programmato su un valore positivo di Offset LV di 35 ms
o inferiore non € interessato né soggetto ai rischi descritti in questa
lettera.



Appendice C: Navigazione per le raccomandazioni riguardo alla programmazione per I’avviso di un potenziale problema riguardante I’offset LV di dicembre 2017

Per eliminare il rischio associato a una sostituzione anticipata di un dispositivo CRT
coinvolto causata dal comportamento descritto in questa lettera, riprogrammare il
dispositivo CRT come indicato di seguito, nel rispetto delle necessita mediche specifiche

del singolo paziente.

Per programmare il valore di Offset LV nei dispositivi con LV MSP

1. Nella pagina di
riepilogo
Summary,
selezionare

la scheda
“Settings”
(Impostazioni)

2. Nella scheda
Settings
Summary
(Riepilogo
impostazioni),
selezionare

il pulsante
“Normal Settings”
(Impostazioni
normali)

i L L | Jort
RIEPILOGO

3. Nella pagina
Settings —
Normal
Brady/CRT
(Impostazioni —
Brady/CRT
normale),
selezionare

il pulsante “LV
Multisite Pacing”
(Stimolazione
multisito LV)

“RIEPILQGO EVENTI
RIEPILOGO SISTEMA AR.IEPILOCO EVENTI
EW 1t casient D wlt. azzeram MR | & pacing
u' - pase Mo meovi episod TachyV con terapia [0 | *° L%
Witima follow up MR mAT (5
MR - -
=4 AT[FAc NIR %
) Trattamento cellinsufficienza cardéaca
L'j Flettrocateter 8 M I RIEPILOGO IMPOSTAZIONI
ne v L 200 minh o ATP A1), 411 411§
™ ) 160 min"3d ATP ALY, ALL AL
Modalith DOO By e #
LHL-MT, a5 oF 130 5 i &
Ritwrghavstim. 108 - ms P
}!-rim Ritasits AV rilev. A0 - a2 ms &
h\e iver 8 o mmems g
Tempo approssimate per espiantx > 8 anni | MultiSite Pacing ¥5© On

LAk

Zone Ventricolar

Vel med

- Hampa R (TR TR T
D irpostaian
post-terapia
iy 000 - BV ®4 A5V O 04 ms

Ritards AV stim. 180 -
Ritards AV silev, 120 -
Multisite Pacing VS On

180 s BVD 35V @ 04 s
120 ms #V5 IS5VE 04 ms

Madakith

Linite freg inl,

Fromqusnza massiima sensore

Ritardo AV stim, s} 10 ms
Ritarda AV rilev. 120-__120] ms
Refratt, A (PVARF) 240 amo] ms
Rafratt, VO (RVRF} 230} __250] ms
Retrat, VS (LVAF) 250] m
Camera i pacing ¥ [ )

L Ofiset .
W b o |

2 T b

(0l Dettagli di pacing
 sensing

Bipolare
DIVIDY

STIMOLAZIONE ADATTATIVA IN FREQUENZA
|.'.I Ventilazione Miruto |__rassna]
e RTe—— Passive

Per programmare il valore di Offset LV nei dispositivi con LV MSP

4. Programmare
I'ordine di
stimolazione su
Off*,
LVa—LVb—RV
oppure
LVa—LVb

*Se OFF LV MSP
€ disabilitato.
Utilizzare
I’Appendice LV
MSP disabilitato
per programmare
Offset LV.

Oppure, quando
I'ordine di
stimolazione &
programmato
RV—LVa—LVb,
programmare
I'Offset RV—LVa
su un valore
inferiore al valore
di A-Blank after
V-Pace (Blanking
A dopo Pacing
V).
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s

1 Esegui vectorGuide™ vs: |

Vo

K vettore dipacing] ‘Riardorvsvs | a0 e saiavs ‘

pantys Lsansvs2
pentVS IsandiVs3

pentys LansiVs4
2. Imposta | valori di MultiSite Pacing Vs

ol sman
) Vector

Vettose di pacing
Ovdine & stim (O S

[ W:m_‘l&]" o = Site

Ow V!
e

1 Esequi VectorGuide™ vs: |/ M’.’EL é J

___I:. — _mil-'_-_, . : —— | = _..__-.I |

puantVs Incassa

etV S InanelVs2

UtV S Lnanedy 5

VS Deaned V54
;Impoﬂaivalnri di MultiSita Pacing | o 23] __so) 73] __1ea)
onsne i sums rof (3 [__50) (5] (0] Tho e

T | I [ - | e e =i

Offset VD-VEa & MiliSite Pacieg V5

| Smiant

] Vectos RIEECETRCE
as) [__aa] &5) [__s6]

T [ cecon |
Nota: Smart blanking equivale a un valore di 37,5 ms, qualsiasi
dispositivo programmato su Offset RV—LVa di 35 ms o inferiore non
€ interessato né soggetto ai rischi descritti in questa lettera.

Vedi medificaz.



Appendice C: Navigazione per le raccomandazioni riguardo alla programmazione per I’avviso di un potenziale problema riguardante I’offset LV di dicembre 2017

Per programmare il valore di Tracking Preference (Preferenza di
trascinamento)

Per eliminare il rischio associato a una sostituzione anticipata di un dispositivo CRT
coinvolto causata dal comportamento descritto in questa lettera, riprogrammare il

dispositivo CRT come indicato di seguito, nel rispetto delle necessita mediche specifiche 4. Nella pagina
del singolo paziente. g:‘tténgs — Timing, SNcRoNZZAZIONE —— ~ GESTIONE FREQUENZA
Per programmare il valore di Tracking Preference (Preferenza di Enhancements, ot ju%'l S ram— —onl~
trascinamento) and Noise ] wanina T —-m'j e
1. Nella pagina di  RIEPILOGO (Impostazioni — DISTUREO e ™ s

riepilogo Summary,

RIEFILOGO SISTEMA

_JRIEPILOGO EVENTI

Da ult. azzeram.

MR % i pacing

Sincronizzazione,
Gestione frequenza,

Hisposta rumore | poa)

i

selezionare [Eq e pasience . o . Pratursnes vassinamares |0l
ﬁj,“ o ve | MimnmiEmN i YoTbon R | e i Interferenza),
“ - Data i IR 63 selezionare
Ia SCheda Settlngs Modedlo dispositive Gl

(Impostazioni)

|: immmm... OF

_JRIEPILOGO IMPOSTAZIONI
[ A

"t ATP

“Off” per Tracking
Preference
(Preferenza di

Modalita Dbo B .
W6 ii:r s trascinamento)
. T T i 5. Premere il
g.u.rim pulsante di 4 sz;m .E. ! 5." Em_ﬂ_‘ -
. SINCRONI 0N Gl ONI UEN.
fempe sgproSsiALypeT esplans s prog rammazione PYARP dopio PYC ig"' | e Livellamento frequenza
——t T 1 T _ 1T T 1 PeriodoProter VS — s [_of] %
| vus §oreon J owersns Joioi f i f o0 e sessione | [ [ a o~
2. Nella scheda ~IMPOSTAZION el L
i i DISTUREO i Offset disteresi o] min
Setings Summary | | semwrm— S | ) e — el Lo
.( Iepl Ogo . Zone Ventricslari " Praferenca trascinamento. m
impostazioni), Terapta r
selezionare . i A1 e
™ o Ratfica o Rampa A1), A1), A1)t
il pulsante “Normal TACHY ATRIALE
Settings” [ reraa
(Impostazioni
normal I) [ mposta:iid (i ingestietoet Vedl medificaz. _
nop - BV -A IS VEe 04 ms
Ritards AV stim. 180 - 180 ms BVD 35V E 04 ms
sScata [ =T Ritards AV rilex. 120 - 120 ms #V5 35V @ 04 ms
| rooon § owwerogs PR ) i | o e sessone |
. e e T, = = i . -
3. Nella pagina e _ﬁ
Settings — Normal fi mu"m. - PACING E SENSING
Brady/CRT Modalith - Ampiezza  Duslmpudso  Sensibiliva
| y tazioni — Limite freg.ink 35] min by _"Ej ve J me _‘ﬁ"-_&iﬂ my
( mpos aZIOnI Man freq. trascinam. Ig] e i —J ok :—'w i —““-w
Brady/CRT Fraquenza massima sensors — AL — 7 L — L —
norma|e)l Mitardu AV stim. ino)- _!!2___‘ s H I:-‘I:::il:‘:i pacing
selezionare Minat e 10-[_lgj s
Ratratt. A (PVARF) 240}- 280] ms ELETTROCATETERI
Retratt, VD RVRF} 230} __250] ms I:’_J ®4 Pacing/Sensisg Bipoiare
il pulsante “Timing, et = Ll = | o
Rate LV Offsat = -E- = STIMOLAZIONE ADATTATIVA IN FREQUEN%A. =
Enhancements, =3 0 Ehidlledoi) e
Noise” ( L smaotay e
Sincronizzazione,

Gestione frequenza,
Interferenza )

TSN ST ST e e | [ [ ok | (I
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