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Véazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

ucelem tohoto dopisu je podat Vam dilezité informace o funkénich vlastnostech vyrobka DR ICD a CRT-
D Boston Scientific AUTOGEN™. Tyto vyrobky jsou vybaveny testovaci funkci Automatické nastaveni
amplitudy stimulace (automaticky prah) pravé komory (Right Ventricular Automatic Threshold, RVAT).
Pokud je testovaci funkce RVAT aktivni a signaly Sumu jsou priibé&zné snimany béhem kratkého
Casového useku Sumu pravé komory po stimulaci siné, nemusi pacient obdrzet Gc¢innou stimulaci, dokud
se test RVAT neukondi (tj. béhem az 20 srdecnich cykll). PrestoZe podle doposud hlasenych pfipadu
zadny pacient neutrpél Ujmu, byly v jednom pfFipadé hlaseny kratkodobé zavraté. Méjte na paméti, ze
pacientm, u nichz je funkce RVAT deaktivovana, zadné dalsi riziko nehrozi.

Spole¢nost Boston Scientific vyviji softwarové feSeni, které zabrani vyskytu tohoto chovani vyrobku,
jakmile je funkce RVAT aktivni. Po schvaleni mistnimi regulacnimi ufady bude toto softwarové feSeni
implementovano prostfednictvim neinvazivniho stazeni z programovaciho zafizeni.

Doporuceni ohledné sledovani pacienta

Test RVAT Ize pouzit v klinickych podminkach pro spusténi testu automatické prahové hodnoty
(nominalné zapnuto), nebo jej Ize aktivovat pro ambulantni pouziti (nominalné vypnuto). Dokud nebude
implementovano softwarové feseni, doporucuje spole¢nost Boston Scientific nasledujici:

1. U ambulanénich testd RVAT doporucujeme, aby funkce RVAT nebyla u vyrobkl DR ICD a CRT-
D AUTOGEN aktivni z divodu potencialniho vyskytu asystolie béhem testu RVAT. Pokud byla
testovaci funkce RVAT aktivovana, doporucuje spole¢nost Boston Scientific deaktivovat funkci
RVAT pfi prvni pfilezitosti, ale nejpozdéji do tfi mésict. Chcete-li se ujistit, zda testovaci funkce
RVAT neni aktivni pro ambulanéni pouziti:

o Vyberte zalozku SETTINGS (NASTAVENI).
o Vyberte zalozku SETTINGS SUMMARY (SOUHRN NASTAVENI).

» V casti BREDY (BRADYKARDIE) vyberte ikonu podrobnosti NORMAL SETTINGS (NORMALNI
NASTAVENI).

eV &asti PACING and SENSING (STIMULACE a SNIMANI) vyberte poZadovanou stimula&ni RV
Emplitude (Amplituda PK) (nevybirejte moznost Auto).

o Ujistéte se, zda neni vybrana funkce DAILY TREND (DENNI TREND).

e Stisknéte tlacitko PROGRAM, ulozite tak vybrané fixni amplitudy stimulace.

Odpovidajici obrazky obrazovky programatoru a vynatek z tiskové zpravy, které napomahaiji urcit,
zda je testovaci funkce RVAT povolena, naleznete v priloze.

2. U pfikdzanych testl RVAT a testd RVAT v prostiedi kliniky doporu¢ujeme, aby lékafi testovali
prahové hodnoty ruéné a nevyuzivali automaticky test RVAT. Pod polem Test Type (Typ testu)
vyberte moznost Amplitude (Amplituda); nevybirejte moznost Auto Amplitude (Automaticka
amplituda). Odpovidajici obrazky obrazovky programatoru naleznete v pfiloze.



Potencialné dotéené modely

VSechny defibrilatory AUTOGEN jsou vybaveny testovaci funkci RVAT. Pokud je testovaci funkce RVAT
u jakéhokoli modelu vyrobku DR ICD nebo CRT-D AUTOGEN aktivovana a signaly Sumu jsou pribézné
snimany béhem kratkého ¢asového Useku Sumu pravé komory po stimulaci siné, maze byt dany vyrobek
ovlivnén zde uvedenym chovanim vyrobku:

Skupina pfistroju Cisla modelti
CRT-D AUTOGEN G172/G173/G175/G177/G179
DR ICD AUTOGEN D046/D047/D176/D177

Na strankach www.bostonscientific.com/ppr-intl je k dispozici online vyhledavaci nastroj, pomoci
kterého Ize zjistit, zda je timto bezpecnostnim doporu¢enim ovlivnén né&jaky konkrétni vyrobek.

U jednokomorovych ICD AUTOGEN (modely VR) se toto chovani neprojevilo. Test Automatické
nastaveni amplitudy stimulace levé komory (Left Ventricular Auto Threshold, LVAT) (u vyrobkd CRT-D
AUTOGEN) a test Automatické nastaveni amplitudy stimulace pravé siné (Right Atrial Auto Threshold,
RAAT) (u vyrobkd CRT-D a dvoukomorovych ICD AUTOGEN) nejsou timto chovanim vyrobku ovlivnény
a pracuji, jak bylo zamysleno. Modely kardiostimulatort a CRT-P od spole¢nosti Boston Scientific se
stejnymi testovacimi funkcemi automatické prahové hodnoty pro stimulaci funguji podle zaméru, a proto
se na né popsané chovani vyrobku nevztahuje.

Dalsi informace

Spoleénost Boston Scientific bude nadale zahrnovat podrobné, aktualni informace o fungovani vyrobku do
Zpravy o zkuSenostech s vyrobky (Product Performance Report) publikované ¢étvrtletné na strankach
www.bostonscientific.com/ppr-intl.

Spole¢nost Boston Scientific si je védoma vyznamu této zpravy pro Vas i VasSe pacienty a chce Vas znovu
ujistit, ze bezpeénost pacienta zistava nasim prvoradym cilem. Mate-li dal$i dotazy tykajici se této
zpravy, nebo pokud byste chtéli ohlasit klinické udalosti, obratte se prosim na svého zastupce spole€nosti
Boston Scientific nebo na technicky servis této spole€nosti.
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Ptiloha

Chcete-li ujistit, zda testovaci funkce RVAT neni aktivni pro ambulanéni pouziti:

Mormal Brady V-Amplitude

Select a manual pace amplitude, or Auto to use an amplituds
from the PaceSafe™ RY automatic threshold feature.

Select Daily Tremd to passively collect the FaceSale™ RV
automatic threshold test results as a daily trend

when a manual pace amplitude is selected.
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V tisténé zpravé (v casti Settings (Nastaveni)) zjistéte, zda testovaci funkce RVAT je aktivni, a to
kontrolou vystupni hodnoty stimulace pravé komory pro: ,,Auto* nebo ,,Trend*

Settings
Ve\;‘F‘"':Z”['.;"DTpﬂr';“V Settings Honitor Only »Auto* nebo ,,Trend“ udava, ze
VT 160bpm Monitor Only testovaci funkce RVAT je aktivni.
Brady/CRT Settings
Made DDI Pacing Output
Lower Rate Limit 60 ppm Atrial
Paced AV Delay 60 ms Right Ventricular
A-Refractory (PVARP) 280 ms Left Ventricular
RV-Refractory (RVRP) 250 ms Sensitivity
LV-Refractory (LVRP) 250 ms Atrial AGC 0.25 mV
Ventricular Pacing Chamber BivV Right Ventricular AGC 0.6 mV
LV Offset 0ms Left Ventricular AGC 1.0 mV
Leads Configuration (Pace/Sense)
Atrial Bipolar
Right Ventricular Bipolar

Chcete-li ujistit, zda testovaci funkce RVAT neni aktivni pro pouziti v prostredi kliniky:

NEVYBIREJTE

STARTING TEST VALUES

Test Type Amplitude | [EFEENT

Mode DDD | Select Auto Amplitude to use the PaceSafe™
RV automatic threshold feature to measure
Lower Rate Limit 90 the pace threshold amplitude.
Paced AV Delay 120]
Auto Amplitude |
Pacing Lead Config Bipolar

[ Naformatovano: Anglictina (USA)

Amplitude] Vyberte moznost
! Pulse Width] Amplitude
» BV Start Threshold Test (Amplltuda)
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