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Steidzama informacija par drosibas problemam jau
uzstaditam iekartam

Bridinajuma par baterijas darbibu un kiberdrosibas aparatprogrammatiiras atjauninajumi noteiktam
ICD un CRT iericém

2018. gada 23 aprilis
Dargo kolégi,

Mes rakstam, lai informétu Jis par jaunu aparatprogrammatiiru, kas paredzeéta, lai vél vairak
palielinatu droSibu un uzlabotu musu augstsprieguma implantéjamo sirdsdarbibas stimulacijas iericu
(ICD un CRT-D) darbibu; ta ir planota sistémas atjauninajumu sérija, kas aizsakas 2017. gada lidz ar
Merlin@home™ v8.2.2 programmatiras izlaiSanu. Aparatprogrammatiiras atjauninasanu ieteicams
veikt visam atbilstoSajam iericém un taja ir ieklauti $adi atjauninajumi:

1. bridinajuma par baterijas darbibu atjauninajums, lai turpmak varétu konstatet
priekslaicigu bateriju izladéSanos noteiktas augstsprieguma iericés (t.i., ierices, kas informé
par baterijas darbibu), un

2. Kkiberdrosibas atjauninajums, lai nodrosinatu papildu aizsardzibu pret nesankcionétu
piekluvi iericei.

Sis aparatprogrammatiiras jauninajums biis pieejams péc atlaujas sanemsanas no vietéjam
uzraudzibas iestadém. Talak sniegta informacija ir paredzeéta, lai palidzétu arstiem un pacientiem
izprast So aparatprogrammatiiras jauninajumu un ar to saistitos ieguvumus un risku.

Baterijas darbibas traucéjumu konstatéSanas aparatprogrammatiiras atjauninajums iericém,
kas informé par baterijas darbibu

Saja aparatprogrammatiiras jauninajuma ietilpst bridindjums par baterijas darbibu (BPA), kas
paredzeéts, lai ierice varétu konstatét litija sablivéjumu dé] izraisita issavienojuma raditus baterijas
darbibas traucéjumus miisu Fortify™, Fortify Assura™, Quadra Assura™, Quadra Assura MP™, Unify™,
Unify Assura™ un Unify Quadra™ ierices, kas raZotas no 2010. gada janvara lidz 2015. gada maijam un
uz kuram attiecas 2016. gada 11. oktobra informativais pazinojums par medicinas ierici (,lerices, kas
informeé par baterijas darbibu”).

Ka pazinots 2017. gada augusta, BPA algoritms ir parvaldibas riks un tas ir paredzeéts, lai sniegtu
agraku pazinojumu par baterijas darbibas traucéjumiem iericém, kas informé par baterijas darbibu,
vel pirms baterija ir priekslaicigi izladéjusies. Lidz Sim $is trauksmes konstatéSana bija pieejama caur
Merlin.net™ attalinatas monitorésanas sistému un Merlin™ programmeétaju standarta izvertésanas
laika. Tagad Sis aparatprogrammatiiras atjauninajums lauj iericei konstatét baterijas darbibas
traucéjumus, un, ja tiek palaists BPA, pacientam tiek nosiitits vibréjoss signals, tadéjadi nodrosinot
nepartrauktu monitorésanu situacijas, kad parsutiSanas grafika ievéroSana ir problematiska
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(pieméram, celoSana). Papildus arstiem joprojam tiek sttits bridinajums caur Merlin.net™ attalinatas
monitorésanas sistému un Merlin™ programmeétaju kontroles izvértésanas laika.

Papildinformacija, tostarp ieprieks minétie pazinojumi arstiem, ka ari sikaka informacija par BPA
algoritmu, ta testéSanas metodém un darbibu ir atrodama miisu timekla vietné www.sjm.com /notices.

Kiberdros$ibas aparatprogrammatiiras atjauninajums

KiberdroSibas aparatprogrammatiiras atjauninajums sniedz papildu drosibu, lai samazinatu
nesankcionétas piekluves risku $adam augstsprieguma iericu grupam, kas izmanto radiofrekvences
(RF) sakarus: Fortify™, Fortify Assura™, Quadra Assura™, Quadra Assura MP™, Unify™, Unify Assura™,
Unify Quadra™, Promote Quadra™ un Ellipse™.

Vecakas paaudzes iericu (t.i.,, Current™ un Promote™) aparatprogrammatiiru tehnologijas
ierobezojumu dél nav iespéjams atjauninat. Ja Jums ir radusas bazas saistiba ar iericu kiberdrosibu
pacientiem, kuriem ir implantétas Current™/Promote™ ierices, pastav iespéja pastavigi atspéjot RF
sakaru darbibu iericé. Tomeér, ja Jus izvélaties So iesp€ju, pacientu vairs nevar attalinati monitoreét,
izmantojot RF Merlin@home raiditaju. Lielakajai dalai pacientu nav ieteicams pastavigi atsp€jot RF.

Tapat ka ar 2017. gada elektrokardiostimulatoru kiberdroSibas atjauninajumiem, més neesam
sanémusi nevienu zinojumu par ierices darbibas pasliktinaSanos, kas saistita ar kiberdrosibas
ievainojamibu implantétajam iericém. Atsaucoties uz ASV lek$zemes drosibas departamentu, So iericu
drosibas pasliktinasanas problémai ir nepiecieSama loti sarezgita pieeja. Ja ir noticis veiksmigs
uzbrukums, nesankcionéta persona (t.i., tuvuma esoss uzbrucgjs) var pieklit implantétajai medicinas
iericei un dot komandas, izmantojot radiofrekvences (RF) parraides iesp€jas, un $is nesankcionétas
komandas var parveidot ierices iestatijumus (pieméram, partraukt stimulaciju) vai ietekmeét ierices
darbibu.l1]

Baterijas darbibas un kiberdrosibas aparatprogrammatiiras jauninasana un ar to saistitie riski

Aparatprogrammatiiras jauninasana aiznem aptuveni 3 minttes, un $aja laika ierice darbojas
dubléjuma rezima (VVI stimulacija ar 67 sitieniem mintté) un augstsprieguma izmantoSana ir
atspéjota. Kad jauninasana ir pabeigta, ierice atgriezas pie iestatijumiem, kas bijusi pirms
jauninasanas. Stkaku informaciju par dubléjuma rezima iestatijumiem, tostarp stimulacijas darbibu un
aparatprogrammatiiras jauninasanas sikaku aprakstu, skatiet pielikuma.

Tapat ka jebkura programmatiiras atjauninasana, pastav loti neliela atjauninasanas rezultata radusas
disfunkcijas iespéjamiba. Sie riski nemainas un nepalielinas atkariba no ta, kads(-i) atjauninajums(-i)
iericei tiek veikts(-i) (t.i., kiberdrosibas un/vai BPA atjauninajums). Misu nesenas zema sprieguma
aparatprogrammatiiras jauninasanas laika netika zinots par nopietnam nevélamam paradibam.
Aptuveni 0,62% ieric¢u jauninasana netika izpildita lidz galam un tas palika dubléjuma stimulacijas
rezima. Tomeér visos gadijumos iericém tika atjaunota iepriek$éja aparatprogrammatiras versija vai
péc tehnisko pakalpojumu dalas iejaukSanas jauninasana notika veiksmigi. Nelielai dalai pacientu
(0,14%) bija stidzibas par diafragmas vai kabatas stimulaciju vai visparigu diskomfortu laika, kad
ierice atradas dubléjuma stimulacijas rezima. Uznémumam Abbott nav zinots ne par vienu (nulle)
gadijumu, kad ierice péc aparatprogrammatiras jauninasanas meéginajuma biuitu palikusi
dubléjuma reZima.

(1] Skatit ICS-CERT véstuli [CSMA-18-135-0X
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Potencialais aparatprogrammatiiras jauninasanas risks ietver, neierobeZojoties ar:
= diskomfortu dubléjuma VVI stimulacijas iestatijumu dél,
» jepriek$éjas aparatprogrammatiras versijas atkartotu ieladéSanu nepilnigas jauninasanas dél,
* nespéjureagét uz VT /VF, atrodoties dubléjuma rezima, jo ir atspéjots augstspriegums,
= jerices palikSanu dubléjuma rezima neveiksmigas jauninasanas dél, un
= jeprieks ieprogrammeéto ierices iestatijumu vai diagnostisko datu zudumu

Ieteikumi darba ar pacientiem (ierices, kas informe par baterijas darbibu un
kiberdrosiba)

Netiek ieteikta attiecigo iericu profilaktiska nomaina.
Ieteikumi par iericém, uz kuram attiecas aparatprogrammatiras jauninasana

Neméginot aizstat Jusu profesionalo vértéjumu, més, kopa ar konsultativo medicinisko padomi,
iesakam veikt aparatprogrammatiiras jauninasanu visu to pacientu iericém, uz kuram tas attiecas,
nakamaja planotaja viziteé vai tad, kad tas ir pieméroti pacientam un arstam.

Lidzu, nemiet véra sekojoso:

» Parrunijiet ar pacientiem aparatprogrammatiiras jauninajuma riskus un ieguvumus. Saja
apspriede ir svarigi apsvert, vai pacientam ir implantéta ierice, kas informé par baterijas
darbibu, ka ari nemt véra tadas konkréeta pacienta problémas ka atkariba no
elektrokardiostimulatora, augstsprieguma terapijas bieZums, ierices vecums un pacienta
vélmes.

= Jatas tiek atzits par piemérotu, instal€jiet So aparatprogrammatiiras atjauninajumu, ieverojot
noradijumus programmetaja (ka ari tos, kas noraditi pielikuma).

» Atjauninasana javeic, kad ir pieejama monitoréSana un nodrosinats aréjs defibrilacijas
aprikojums.

Talak minétie papildu ieteikumi attiecas tikai uz pacientiem, kuriem ir implantétas ierices, kas
informé par baterijas darbibu:

= Pacientiem, kuru iericém tiek veikta aparatprogrammatiiras atjauninasana, ir japazino, ka
ierices BPA palaidis vibréjosu trauksmes signalu.

» Japacienta iericé ar Merlin.net vai Merlin programmeétaja palidzibu netiek palaists BPA
bridinajums, més iesakam joprojam ievérot sakotné€jos pacienta parvaldibas ieteikumus, kas
sniegti 2016. gada informativaja pazinojuma par priekslaicigu bateriju izladéSanos (skatiet
pielikumu). Tomer, ja tiek palaists BPA, ieteicams veikt tilitéju ierices iznems$anu un
nomainu.

Ieteikumi par Current™ & Promote™ iericém, uz kuram neattiecas kiberdrosibas
aparatprogrammatiiras atjauninasana

Lielakajai dalai pacientu nav ieteicams pastavigi atspéjot RF, nemot vera pieraditos ieguvumus un
izdzivoSanas iesp€ju palielinasanos saistiba ar novéroSanu majas.[231 Ja Jums ir radu$as baZas saistiba

2 Mittal, S, Piccini, J., Fischer, A, Snell, J., Dalal, N., & Varma, N. (2014, May). Remote monitoring of ICD patients is associated
with reduced mortality irrespective of device type. Prezentéts Sirds ritma biedribas sandksmé Sanfrancisko, Kalifornijas Stata,.
Tas bija retrospektivs datu parskats ar ierobezojumiem.
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ar iericu kiberdrosibu pacientiem, kuriem ir implantétas Current™/Promote™ ierices, pastav iespéja
pastavigi atspéjot RF sakaru darbibu iericé. Tomeér, ja Jiis izvélaties So iespéju, pacientu vairs nevar
attalinati monitoret, izmantojot RF Merlin@home raiditaju. Tadel mes, kopa ar konsultativo
medicinisko padomi, iesakam sekojoso:
= Nakamaja planotaja vizité parrunajiet ar pacientiem attalinatas monitorésanas kiberdrosibas
ievainojamibas riskus un ieguvumus no $is monitorésanas.
= Jatas tiek uzskatits par atbilstoSu, RF sakarus var pastavigi atsp€jot, arstniecibas iestadé veicot
pieprasijumu iericé ar Merlin programmeétaja programmaturas versiju 24.2.x vai jaunaku, un
atlasot RF ikonu FastPath parskata loga aug$éja kreisaja sturl.

Ja Jums rodas jautajumi par $is ierices aparatprogrammatiiras atjaunina$anu, sazinieties ar Abbott
parstavi vai ar specialo klientu tehniska atbalsta da]u pa talruni +46-8474-4147 (ES). Papildu
materiali, tostarp pazinojums pacientiem, ir atrodami vietné www.sjm.com /notices.

Tehnologijas un drosiba nepartraukti attistas, un uznémums Abbott ir apnémies nodrosinat
pacientiem savus produktus, ietverot atjauninajumus un aizsardzibas lidzeklus. Mums ir Joti svarigi
sanemt atgriezenisko saiti no Jums, tadél, ja Jums rodas jautajumi vai komentari saistiba ar So
atjauninajumu, liidzu, sazinieties ar uznémuma Abbott parstavi.

Ar cienu,

Roberts Blants (Robert Blunt)
Kvalitates vaditajs
Sirds parvaldibas nodala

3 Mittal, S, Piccini, J., Fischer, A, Snell, ]., Dalal, N., & Varma, N. (2014, May). Increased adherence to remote monitoring is
associated with reduced mortality in both pacemaker and defibrillator patients. Prezentéts Sirds ritma biedribas sanaksmé
Sanfrancisko, Kalifornijas $tata,. Tas bija retrospektivs datu parskats ar ierobezojumiem.

4.lapano 7


http://www.sjm.com/notices

PIELIKUMS

1. tabula - modelu grupas atbilstiba

Modelu grupa Pieejams Baterijas darbibas RF atspéjosanas opcija
augstsprieguma traucejumu caur Merlin
aparatprogammaturas konstatéSana, pieejama, programmétaju ar

atjauninajums ar Merlin = lejupieladejot programmatiiras
programmetaja aparatprogrammaturu versiju v24.2.x vai
programmaturu v24.2.x jaunaku

vai jaunaku

Fortify™, Fortify

Assura™, Quadra Tikai ierices, kas

Assura™, Quadra Assura Visi informe par baterijas Nav attiecinams
MP™, Unify™, Unify darbibu

Assura™, Unify Quadra™

Ellipse™, Promote Visi Nav attiecinams Nav attiecinams
Quadra™

Current™, Promote™ Nav attiecinams Nav attiecinams Visi

2. tabula - augstsprieguma iericu iestatijumi aparatprogrammatiiras lejupielades laika

lerices tips Parametrs lestatijums Parametrs lestatijums
Stimulacijas rezims VVI Sirdsdarbibas 67 sitieni minate
ICD* _ frekvence
Stlm.ulac_u:il.s RV bipolari Stimulacijas darbiba 5,0 V pie 0,6 ms
konfiguracija
Stimulacijas rezims VVI, BiV vienlaicigi Sirdsdarbibas 67 sitieni minute
CRT-D* : _ _ frekvence
Stlrr%ulac_uas RV bipolari; LV gals Stimulacijas darbiba 5,0 V pie 0,6 ms
konfiguracija - RV gredzens
* Aparatprogrammatiiras lejupielades laika tahikardijas terapija un konstatésana ir IZSLEGTA.

Aparatprogrammatiiras atjauninasana

Aparatprogrammatiras atjauninasanas laika ierice islaicigi nonak dubléjuma rezima, kad
augstsprieguma darbiba ir atspéjota. Arstiem ir ieteicams pirms atjaunina$anas ierakstit
programmeétos ierices iestatijumus gadijumam, ja tie péc atjauninaSanas netiek pilnigi atjaunoti.
Atjauninasanas process ir $ads:

Abbott parstavji atjaunina Merlin™ programmeétaja jaunu programmatiru: Jauna
programmeétaja programmatiira lauj atjauninat ierices aparatprogrammatiru.

Kad iericei tiek veikts pieprasijums, programmeétajs sniedz bridinajumu par to, ka ir
pieejams atjauninajums: Kad programmeétaja programmatiira ir atjauninata un iericei tiek
veikts pieprasijums, programmeétajs parada bridinajumu par to, ka ir pieejams atjauninajums
parskata loga FastPath. Pirms bridinajuma apskates iericé ieprogrammetos parametrus var
izdrukat ka iestatijumu pirms atjauninasanas ierakstu.

Programmetaja ekrana rada uzvedni: Kad ir atlasits bridinajums, arsts seko noradijumiem
ekrana, lai turpinatu darbu.

Arsts apstiprina un uzsak aparatprogrammatiiras atjauninasanu: Atjauninasanas sakuma
ir paredzama 1-3 sekunzu ilga stimulacijas pauze. Programmeétajs lejupieladé jauno
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aparatprogrammatiiru pacienta iericeé. Aparatprogrammatiiras atjauninajumu nevar piegadat
attalinati. Atjauninasanas laika augstsprieguma darbiba tiek automatiski atsp€jota.
Lejupieladei ierice jatiek pabeigtai aptuveni tris minusu laika: Telemetrijas zizlim
jaatrodas virs ierices, lidz aparatprogrammatiiras atjauninasana ir pabeigta. Ja telemetrija
pazid, novietojiet zizli virs ierices un méginiet veikt aparatprogrammatiras lejupieladi vélreiz.
Péc atjauninasanas veiciet pieprasijumu vélreiz, lai parbauditu, vai ierice pienacigi
darbojas un vairs neatrodas dubléjuma rezima: Parbaudiet, vai ierices parametri ir
atjaunoti pirms atjauninasanas esos$ajos iestatijumos un parliecinieties, vai ir iespéjota
augstsprieguma darbiba un joprojam ir diagnostiskie dati. Ja kdda no Siem apstakliem nav,
sazinieties ar Abbott tehnisko pakalpojumu dalu.

Ja esat izlémis neveikt atjauninasanu un velaties notirit bridinajumu par
aparatprogrammatiiras jauninasanu: Lai notiritu bridinajumu par ierices
aparatprogrammatiiras atjauninasanu, atlasiet bridinajumu Merlin™ programmeétaja parskata
loga FastPath un sekojiet noradijumiem ekrana. Kad bridinajums ir notirits,
aparatprogrammatiiras atjauninajumam var pieklut tikai loga Patient Data (Pacienta dati).

Ieteikumi darba ar pacientiem ar iericém, kas informé par baterijas darbibu

Veiciet pacientu kontroli dinamika, ievérojot standarta praksi.

Profilaktiska ierices nomaina NAV ieteicama, jo ir zinots par komplikacijam péc nomainas, kas

rodas lielaka apjoma neka kaitéjums, kas saistits ar priekslaicigu bateriju iztérésanos litija

sablivéjumu dél izraisitu issavienojumu.

Ja iericés rada BPA vai ERI indikatoru, ir ieteicams nekavéjoties nomainit ierici.

Arstiem ir jaapliecina pieejamiba novéro$anai majas, lai nepielautu vai saisinatu laiku bez

ierices terapijas bradikardijas un tahikardijas gadijumos.

Registréjiet pacientus tikla Merlin.net™, izmantojot funkciju ,Direct Alerts” (TieSie

bridinajumi), lai Jiis sanemtu talitéju bridinajumu gadijuma, ja tiek palaists BPA vai tiek

sasniegts ERI. Pacientiem, kuri jau ir registreéti tikla Merlin.net, atgadiniet par to, cik svarigi ir

izmantot attalinato novérosanu.

Parskatiet jaunako programmeéto parametru izdruku.

= Sadala ,Trigger Alerts When” (Palaist trauksmes signalu, kad) parliecinieties, vai parametrs
»Device at ERI” (lericei iestajies ERI) ir pozicija ON (Ieslégts) (parasti tas ir ieslégts) gan
atlases elementam ,Show on FastPath” (Radit iscela), gan ,Notify Patient” (Informét
pacientu).

= Jatrauksmes signals ,Device at ERI” (Iericei iestajies ERI) ir pozicija OFF (Izslégts), més
iesakam apskatit pacientu, lai ieprogrammeétu So parametru pozicija ON (Ieslégts).

Informéjiet pacientus par to, ka ierices BPA un ERI indikatori palaiZz vibréjosu

trauksmes signalu. (Atjauninats ieteikums)

Nakamaja ieplanotaja vizité arstniecibas iestade:

= Izpetiet pacienta ierici, lai noteiktu, vai ir palaists BPA vai ERI trauksmes signals.
PriekSlaicigu bateriju izladéSanos var identificét arsti, noverojot pacientus majas, kad ierice
uzrada bridinajumu par baterijas darbibu (BPA), par baterijas izladéSanas tuvoSanos (ERI)
vai agrinu baterijas izladéSanos.

= Veiciet pacienta pazinotaja testu, lai parliecinatos, vai pacients sajiit un atpazist vibréjoso
trauksmes signalu.

Pacienti, kuri nejut vibréjoSo trauksmes signalu, var neapzinaties BPA, baterijas izladesanos

un/vai ierices darbibas zudumu.

Informeéjiet pacientu sazinaties ar savu iestadi laicigi, kad vini sajiit vibréjoso trauksmes

signalu.

= [zvertéSana arstniecibas iestadeé ir javeic, lai noteiktu trauksmes signala céloni, jo
vibréjosais trauksmes signals var tikt palaists ar1 nekritisku gadijumu rezultata.
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