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Egregio Dottore,

guesta comunicazione fornisce importanti informazioni circa le prestazioni di prodotto con riferimento agli
AUTOGEN™ ICD DR e CRT-D Boston Scientific. In questi dispositivi & possibile abilitare il test di Soglia
automatica ventricolare destra (Right Ventricular Auto Threshold - RVAT) per la determinazione della
soglia di stimolazione del ventricolo destro (VD) e la regolazione dell'ampiezza durante il follow-up
ambulatoriale. Se la funzione di test di Soglia automatica ventricolare destra € attiva e vengono rilevati
segnali di rumore in modo continuo in una breve finestra di interferenza VD successiva alla stimolazione
atriale, il paziente potrebbe non ricevere un supporto di pacing efficace fino al termine del test di Soglia
automatica ventricolare destra (owero fino a 20 cicli cardiaci). Sebbene nei casi segnalati finora nessun
paziente abbia riportato lesioni, in un caso sono stati riportati brevi periodi di capogiro. Sisegnala che non
sussiste alcun rischio aggiuntivo per i pazienti il cui dispositivo presenta la funzione di Soglia automatica
ventricolare destra disabilitata.

Boston Scientific sta sviluppando una soluzione software che sara in grado di prevenire questo
comportamento del dispositivo in caso di funzione di test di Soglia automatica ventricolare destra abilitata.
Dopo I'approvazione degli enti regolatori preposti per ogni area geografica, questa soluzione software
sara implementata attraverso un download non invasivo eseguito dal programmatore.

Raccomandazioni sulla gestione del paziente

Il test di Soglia automatica ventricolare destra pud essere utilizzato in ospedale per condurre un test di
soglia automatico (attivo in nominale) o pud essere abilitato per 'uso mentre il paziente sitrova al di fuori
dell'ospedale (non attivo in nominale). Finché non sara implementata la soluzione software, Boston
Scientific fornisce le seguenti indicazioni:

1. Peritestdi Soglia automatica ventricolare destra al di fuori dell’ospedale, a causa del possibile
rischio di asistolia durante il test di Soglia automatica ventricolare destra si raccomanda la
disabilitazione della funzione di test di Soglia automatica ventricolare destra negli ICD DR e nei
CRT-D AUTOGEN. Se la funzione di test di Soglia automatica ventricolare destra al di fuori
dell’'ospedale é stata abilitata, Boston Scientific ne raccomanda la disabilitazione alla prima
occasione, e comunque entro un periodo di tre mesi. Per accertarsi che la funzione di test di
Soglia automatica ventricolare destra non sia abilitata mentre il paziente sitrova al di fuori
dell’'ospedale:

e Selezionare la schermata IMPOSTAZIONI

e Selezionare la schermata RIEPIL0G0 IMPOSTAZIONI
¢ Nella sezione BRADY, selezionare I'icona IMPOSTAZIONI NORMALI

¢ Nella sezione PACING e SENSING selezionare il valore desiderato di Ampiezza VD (non
selezionare Ruto)

e Verificare che la voce TENDENZA GIORNALIERA non sia selezionata

e Premere il pulsante Programma per confermare I'ampiezza fissa di uscita di stimolazione
selezionata.

Fare riferimento all’Appendice per 'immagine relativa alla schermata di programmazione e per
I'estratto di un Report stampato che possono aiutare a identificare lo stato di abilitazione della
funzione di test di Soglia automatica ventricolare destra.

2. Peritestdi Soglia automatica ventricolare destra in ospedale/comandati siraccomanda al
personale medico di eseguire itestin modo manuale, piuttosto che utilizzando il test di Soglia
automatica ventricolare destra. Nel campo Tipo di test selezionare la voce Ampiezza (non
selezionare Ampiezza automatica). Fare riferimento all’Appendice per I'immagine corrispondente
della schermata di programmazione.



Modelli potenzialmente interessati

Tutti i defibrillatori AUTOGEN contengono la funzione di test di Soglia automatica ventricolare destra. In
qualsiasi modello di AUTOGEN ICD DR o CRT-D, se la funzione di test di Soglia automatica ventricolare
destra risulta abilitata e i segnali di rumore vengono rilevati in modo continuo in una breve finestra di
interferenza VD successiva alla stimolazione atriale, il dispositivo potrebbe essere interessato da questo
comportamento:

Famiglia di Numeri modello
dispositivi
CRT-D AUTOGEN G172 /G173 /| G175 1 G177 1 G179
ICD DR AUTOGEN D046 /D047 / D176/ D177

Per determinare se uno specifico dispositivo & impattato da awiso di sicurezza, & disponibile uno
strumento di ricerca online all'indirizzo www.bostonscientific.com/ppr-intl.

Questo comportamento non é stato osservato negli AUTOGEN ICD VR (modelli monocamerali). Il test di
Soglia automatica ventricolare sinistra (Left Ventricular Auto Threshold - LVAT) (per i dispositivi
AUTOGEN CRT-D) e il test di Soglia automatica atriale destra (Right Atrial Auto Threshold - RAAT) (per i
dispositivi CRT-D e per gli ICD bicamerali AUTOGEN) non sono soggetti a questo comportamento e
funzionano correttamente. Inoltre, i pacemaker e i modelli CRT-P Boston Scientific che presentano simili
funzioni di test di Soglia automatica di stimolazione risultano funzionare correttamente e non sono
pertanto soggetti a questo comportamento.

Informazioni aggiuntive

Continueremo a includere informazioni sulle prestazioni del prodotto, dettagliate e aggiornate, nel nostro
Product Performance Report, pubblicato trimestralmente all'indirizzo www.bostonscientific.com/ppr-
intl.

Boston Scientific riconosce l'impatto di questa comunicazione per i medici e per iloro pazienti e desidera
rassicurare in merito al fatto che la sicurezza del paziente resta la questione pitl importante per noi. In
caso di ulteriori domande relative alla presente comunicazione o se si desidera segnalare eventi clinici,
contattare il rappresentante o l'assistenza tecnica di Boston Scientific.

Cordiali saluti,

Kenneth Stein, MD, FACC, FHRS Renold Russie
Senior Vice President and Chief Medical Officer, CRM Vice President, Quality Assurance, CRM
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Appendice

Per accertarsi che lafunzione di test di Soglia automatica ventricolare destra non sia attiva per
I’'uso mentre il paziente si trova al di fuori dell’ospedale:

Brady normale Ampiezza-V

Selezionare manualmente un'ampiezza di stimolazione, oppure
selezionare Auto per utilizzare un'ampiezza data dalla
funzione di soqlia automatica VD PaceSafa™

Selezionare Tendenza giornaliera per raccogliere in maniera
passiva i risultati del test di soglia automatico VD PaceSafe™

come tendenza giornaliera quando @ selezionata manualmente un'ampiezza.
NON —
selezionare sg Tendenza Giornaliera
Auto Jl 1,0 2,0 3,0 6,0
NON J j | j J
selezionare &1 Ll — = -E_EJ
02 12] 22} 32 7,0]
03] 13] 2,3 33) 7.5]
0.4 14] 2,4 34]
/ 03] 15 25 35
Selezionare
un'uscitafissa 06) 16) E) 40J
superioreallasoglia 0,7] 1,7) 2.7] 45]
di stimolazione 0] 18 28 50
0,9 1,3] 2,9 55

Su un Report stampato (all’interno della sezione Impostazioni), verificare se la funzione di test di
Soglia automatica ventricolare destra risulta abilitata controllando se perl’uscita di pacing VD
compaiono le voci: “Auto” o “Tendenza”

Impostazioni
Impostazioni Tachy ventricolari “Auto” o “Tendenza” indicanoche lafunzione di test di
PV 200min - Solo monitor Sogliaautomaticaventricolare destraé abilitata.
TV 160min " Solo monitor
Impostazioni Brady/CRT
Modalita DDI Uscita di pacing
Limite freq. inf. 60 min~* Atriale
Ritardo AV stim. 60 ms Ventricol. destra
Refratt. A (PVARP) 280 ms Ventricol. sinistra
Refratt. VD (RVRP) 250 ms Sensibilita
Refratt. VS (LVRP) 250 ms Atriale AGC 0,25 mV
Camera di pacing V BivV Ventricol. destra AGC 0,6 mV
LV Offset 0Oms Ventricol. sinistra AGC 1,0 mV
Configurazione elettrocateteri (pacing/sensing)
Atriale Bipolare
Ventricol. destra Bipolare
Ventricol. sinistra puntVS»VD / puntVS»anelVS

Per accertarsi che la funzione di test di Soglia automatica ventricolare destra non sia attiva per
I’'uso all’interno dell’ospedale:

AVVIO DEL TEST

E—
Tipo di test a\mpiezza] NON selezionare
Modalita DD || Selezionare Auto ampiezza per utilizzare la funzione
o B di soglia automatica ¥D FaceSafe™ per misurare ]
Limite freq. inf. |_a0) Fampiezza della soglia di stimolazione.
Ritardo AV stim. 120

Auto ampiezza]

Config. elettrodi di pacing ip
( A"'P"mg Selezionare lavoce
_/! WV Avvia test soglia Durimuulzol Am piezza
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