POWERFUL CONNECTIONS

Notatka bezpieczenstwa
Pilne powiadomienie dotyczgce dziatania korygujgcego

HiRes Ultra / HiRes Ultra 3D

Warszawa, dnia X marca 2020 r.

Szanowny Kliencie,

System kontroli jakosci firmy Advanced Bionics wykryt zwiekszong liczbe eksplantacji pierwszych
wersji wyrobdw HiRes Ultra oraz Ultra 3D lub wieksze prawdopodobienstwo eksplantacji w wyniku
probleméw z ich dziataniem. Zabiegi eksplantacji przeprowadzano po spadkach impedancji
oraz zgtoszeniach dotyczgcych pogorszonej jakosci styszenia. W niewielkiej liczbie przypadkéw moze
nastgpi¢ przedostanie sie ptynu do elektrody, co prowadzi do zaktdécenia stymulacji.
Wykazano, ze hermetyczne uszczelnienie pozostaje nienaruszone. Bezpieczenstwo pacjentow i jakosc¢
styszenia to kwestie priorytetowe dla firmy AB. W zwigzku z problemem nie odnotowano zadnych
zdarzen zwigzanych z bezpieczenstwem tych wyrobdéw, a firma AB nie otrzymata od uzytkownikow
zadnych reklamacji dotyczacych bezpieczenstwa.

Na dzien 11 lutego 2020 roku globalny wskaznik eksplantacji wyrobu Ultra / Ultra 3D zwigzanych
z problemem wynosi ponizej 0,5% przy ponad 16 000 wszczepionych wyrobach.
Pomimo rozpoznanego problemu z niektdrymi egzemplarzami pierwszej wersji wyrobu wiekszos¢
implantéw Ultra i Ultra 3D funkcjonuje prawidtowo.

Problemem dotkniete sg urzadzenia o numerach seryjnych: wszystkie urzadzenia o numerach
seryjnych z zakresu 1000000 — 1999999 .

W przypadku uzytkownik & w, ktérych problem dotyczy, problem przejawia sie zwykle niskimi
impedancjami (< 3,5 kQ) na kilku (= 4) elektrodach znajdujacych sie w czesci podstawnej $limaka.
Zmiany impedancji mogg rowniez wigza¢ sie ze zmiang wartosci amplitudy odpowiedzi NRI,
styszalnosci, narastania gtosnosci oraz rozumienia mowy. Niektére przypadki koryguje sie przez
standardowe regulacje programowe, takie jak zwiekszanie poziomdéw stymulacji, dezaktywowanie
dotknietych problemem elektrod lub wdrazanie opcji SPAN. Jednakze, jesli nie udaje sie rozwigzaé
problemu metodami programowymi lub istnieje podejrzenie, ze implant ulegt uszkodzeniu, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy AB, aby umdwié sie na analize przypadku
oraz jesli to wskazane na badanie integralnosci systemu. Wiecej informacji dotyczacych zarzadzania
pacjentami znajduje sie w zataczniku A do niniejszego pisma.

Firma Advanced Bionics ogfasza wdrozenie dobrowolnych rynkowych dziatan korygujacych,
aby usungé z obrotu wersje wyrobdéw Ultra oraz Ultra 3D, ktdrej ten problem dotyczy.

Starajgc sie nieustannie doskonali¢ nasze wyroby oraz obserwujgc wczesne, nieczeste wystepowanie
tego problemu, firma AB opracowata kilka udoskonalen wyrobu, aby problem ten rozwigza¢.
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Udoskonalenia te zostaly zatwierdzone przez Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (Food and Drug
Administration, FDA) w Stanach Zjednoczonych oraz organizacje TUV SUD w Europie.

Firma AB prowadzi obecnie procedure zgtaszania nowej wersji wyrobu do dodatkowych globalnych
organow regulacyjnych i planuje rozpoczgé dystrybucje wyrobdw w danych obszarach geograficznych
bezposrednio po uzyskaniu pozwolen. Firma AB bedzie kontynuowac dystrybucje implantéow
Slimakowych HiRes 90K Advantage, a takze udoskonalonej wersji wyrobow HiRes Ultra oraz Ultra 3D
zgodnie z dostepnoscig rynkowa.

Do pisma zatgczamy wykaz implantéw $limakowych HiRes Ultra / Ultra 3D, ktdre wystano do Panstwa
kliniki, a ktdre nie zostaty jeszcze zarejestrowane w firmie Advanced Bionics. Nie nalezy wszczepiaé
zadnych z tych wyrobdw, jesli wcigz sg w Paistwa posiadaniu. Nalezy przestrzega¢ instrukcji na liscie
wyrobéw niezarejestrowanych, przekazanej w celu okreslenia lokalizacji kazdego wyrobu.
Prosze zwrdci¢ wszystkie wyroby niewszczepione i zarejestrowac te, ktére zostaty juz wszczepione.
Dla Panstwa wygody dotgczyliSmy réwniez formularz rejestracyjny.

Oprdécz powyziszego znajdziecie Panstwo rowniez szablon pisma, ktére mozecie wystaé swoim
pacjentom, ktérym wszczepiono pierwszg wersje wyrobu, mogaca by¢ podatng na ten problem.

Bedziemy nadal uwaznie monitorowac ten problem i o wszystkim transparentnie informowac.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego pisma prosze skontaktowaé sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Advanced Bionics lub:

Advanced Bionics AG
Laubisritistrasse 28, 8712 Stifa
Switzerland

Mrs Kemine Hale
Kemine.hale@advancedbionics.com
+41 58 928 78 00

Aby$my mogli mie¢ pewnos¢, ze niniejszy komunikat dotart do wszystkich zainteresowanych stron,
prosimy o wypetnienie zataczonego formularza potwierdzenia i zwrdcenie go do nas mozliwie
najszybciej na adres e-mail:

confirm@advancedbionics.com

Przepraszamy za wszelkie zwigzane z tym problemem niedogodnosci dla Paistwa oraz Panistwa
pacjentéw. Doktadamy wszelkich staran, aby opracowywad i wytwarza¢ wysokiej jakosci wyroby.
Pragniemy utrzymac Panstwa zaufanie do naszej firmy i naszych wyrobdw.

Z powazaniem


mailto:Kemine.hale@advancedbionics.com

' ADVANCED
I BIONICS

POWERFUL CONNECTIONS

LISTA WYROBOW NIEZAREJESTROWANYCH
Pilne powiadomienie dotyczgce dziatania korygujgcego

HiRes Ultra / HiRes Ultra 3D

Zgodnie z naszg aktualng dokumentacjg posiadajg Panstwo ponizsze wyroby medyczne.
Prosimy uzy¢ tego dokumentu, aby okresli¢ lokalizacje kazdego wyrobu. Dokument nalezy
mozliwie najszybciej zwrocié poczta elektroniczng na adres:
confirm@advancedbionics.com.

Numer modelu Numer seryjny Do zwrotu Wszczepione | Utracone

Niniejszym potwierdzam, ze powyzsze informacje sg, zgodnie z mojg aktualng wiedzg, wiasciwe
i kompletne.

Nazwa przychodni/szpitala/gabinetu Imie i nazwisko, stanowisko

Podpis Data

Dodatkowe instrukcje:

Wyroby do zwrotu

Jesli sg Panstwo w posiadaniu wyrobu, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy
Advanced Bionics, aby uzyska¢ numer RMA celem zwrécenia wyrobu.

Wyroby wszczepione

Jesli wyrdb zostat wszczepiony, ale nie zostat zarejestrowany, prosimy o wypetnienie dotgczonego
formularza rejestracyjnego i zwrécenie go do firmy Advanced Bionics zgodnie z informacjami
zawartymi w formularzu. Jesli posiadacie Paristwo wiecej wyrobdw do zarejestrowania, formularz
rejestracyjny mozna skopiowacd



ADVANCED
BIONICS

POWERFUL CONNECTIONS

FORMULARZ POTWIERDZENIA
Pilne powiadomienie dotyczace dziatania korygujacego: implanty HiRes Ultra / HiRes Ultra 3D
X marca 2020 .
Szanowny Kliencie,

Prosimy o podpisanie niniejszego formularza i zwrdécenie go do nas mozliwie najszybciej poczta
elektroniczng na adres:

confirm@advancedbionics.com

Przeczytatem(-am) i rozumiem powiadomienie z dnia X marca 2020 r. dotyczace dziatania
korygujacego zwigzanego z implantem slimakowym HiRes Ultra / HiRes Ultra 3D.

Chirurg/przychodnia/szpital/gabinet

Imie i nazwisko i stanowisko chirurga/audiologa

Podpis chirurga/audiologa Data
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ZALACZNIK A: Informacje dotyczace zarzgdzania pacjentami

Podsumowanie dotyczace pacjentow

Problem opisany w powyzszym piSmie moze potencjalnie wptywac na styszalnosc i rozumienie mowy
u uzytkownikow pierwszej wersji implantéw HiRes Ultra / Ultra 3D. Objawia sie on zwykle po ponad
9 miesigcach uzytkowania jako spadek impedancji do niskich wartosci (< 3,5 kQ) na 4 lub wiekszej
liczbie elektrod, najczesciej dla przypodstawnej czesci wigzki elektrod (np. 13-16). W niektdrych
przypadkach problem udato sie rozwigzac¢ przez zmiany programowe. W innych natomiast wymagany
byt zabieg rewizyjny.

Kluczowe kwestie kliniczne

Jak moge rozpoznac ten problem u moich pacjentow?

e |stotny spadek impedancji do poziomdw ponizej 3,5 kQ na 4 lub wiekszej liczbie elektrod.
o Elektrody, ktérych problem dotyczy, najczesciej znajdujg sie przy podstawnym korncu wigzki
(np. 13-16).
o Odpowiedzi NRI majg nisze wartosci lub jest ich brak z uwagi na zmiane w impedancjach
i stymulacji.
e  Wystepuje zmiana w styszalnosci i/lub narastania gtosnosci na wadliwych elektrodach.
e  Wystepuje mozliwy spadek rozumienia mowy, nawet po zmianach programowych.

Co zrobic, gdy zaobserwuje te objawy?

Zalecamy postepowanie wedtug najlepszych praktyk programowania w odniesieniu do elektrod z
niskimi impedancjami:

e  Dostosowac poziomy progowe i poziomy komfortowego styszenia pod katem styszalnosci i
narastania gtosnosci.

e  Dezaktywowac elektrody, w przypadku ktérych nie udato sie osiggng¢ akceptowalnej
styszalnosci i narastania gto$nosci.

e Ocenic zastosowanie opcji SPAN lub dezaktywacje elektrod.

e  QOcenic jakos¢ dzwieku i rozumienie mowy po zmianach programowych.

Czego nalezy sie spodziewac po dezaktywacji elektrod przypodstawnych?
Zwykle dezaktywacja elektrod przypodstawnych zmienia ton znajomych dzwiekéw.

e  (Czestotliwosci sg automatycznie rozdzielane na aktywne elektrody.
e Wiecej bodzcéw bedzie kierowanych szczytowo, zmieniajgc postrzeganie tondw.
e  Gtosy i poszczegdlne fonemy (np. /f/, /s/) moga wydawac sie mieé nizszy ton.
e W niektérych przypadkach zmiany wprowadzone programowo mogg mie¢ wptyw na uzyskiwang
jakosc styszenia.
o Jakos¢ styszenia mozna poprawic, zwiekszajac styszalnosé dzwiekdw o wysokiej
czestotliwosci
o Jako$¢ styszenia moze obnizy¢ sie po dezaktywacji wielu elektrod (np. = 4).
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o) Wstepne zmiany jakosci dzwieku spowodowane przeprogramowaniem mozna korygowac
wykorzystujgc wiasne doswiadczenie.

Jak radzi¢ sobie z obawami pacjentow, jesli nie zaobserwowano problemu lub styszalnosc i jakos¢
styszenia udato sie skorygowa¢ zmianami programowymi?

Tak jak w przypadku wszystkich pacjentdw, nalezy kontynuowac kontrole podczas rutynowych wizyt

i prosi¢ pacjentow lub ich opiekunéw o zgtaszanie w klinice wszelkich postepujgcych zmian dziatania
implantu.





