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26 kwietnia 2018 r.
Szanowni Panstwo

Firma Boston Scientific dazy do cigglego usprawniania wtasnych produktow.

We wrzeéniu 2017 r. wydaliSmy aktualizacje podrecznika dla lekarzy (PLM) dotyczaca aktywnie
mocowanej elektrody stymulujacej INGEVITY™ MRI! dla placoéwek we Francji zajmujacych
sie implantacjami urzadzen, jako zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa. Na podstawie
pozniejszej dyskusji, inne kompetentne organy w Europie zazadaly od nas rozpowszechnienia
takiej samej aktualizacji PLM we wszystkich europejskich placéwkach, jako zawiadomienie
dotyczace bezpieczenstwa. Celem tego dziatania jest zwrocenie uwagi lekarzy na zmiany w
PLM, aby zapewni¢ wlasciwe uzytkowanie produktu.

W zwigzku z listem z wrze$nia 2017 r. nalezy pamigtac, iz:

e PLM wspomniany w tym liscie jest rozpowszechniany we Francji, a PLM
rozpowszechniany w Panstwa kraju jest dostepny online pod adresem
www.BostonScientific-eLabeling.com.

e Informacje dotyczace dziatania produktu podane w Zataczniku B pozostaja dokladne, a
najnowsze informacje o dziataniu sg dost¢pne online pod adresem
www.BostonScientific.com/ppr.

Jezeli maja Panstwo dodatkowe pytania dotyczace niniejszych informacji, prosimy skontaktowac
si¢ z przedstawicielem firmy Boston Scientific lub Dziatem Obstugi Techniczne;.

Z powazaniem

ya

Marie Pierre Barlangua
Dziat Jakosci
Boston Scientific International S.A.

! Obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego
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Temat: Wazne informacje na temat wyrobu medycznego — Podrecznik
mocowania elektrody do elektrostymulacji stosowanej w MRI INGEVITY™ —
Ref. 92160868-FA

Szanowni Panstwo,

Firma Boston Scientific dgzy do ciggltego usprawniania wlasnych produktow. Na podstawie ostatnich
aktualizacji podrecznika dotyczgcego elektrod dla lekarzy ' (PLM) dotyczacego elektrody stymulujgce;
INGEVITY™ MRI? (INGEVITY) z wsuwanym/ wysuwanym mocowaniem (aktywne mocowanie),
francuska organizacja National Security Agency of Medicines and Health Products (ANSM) zwrocita si¢ z
wnioskiem do firmy Boston Scientific o przekazanie informacji bezposrednio do os6b wszczepiajacych
elektrody® we Francji. Zamierzeniem niniejszego pisma jest zwickszenie $wiadomosci dot. aktualizacji
PLM oraz potencjalnych skutkdbw w przypadku niestosowania si¢ do instrukcji. W Zatgczniku A
przedstawiono konkretne zmiany wprowadzone do PLM.

Nalezy podkresli¢, ze ryzyko zwigzane z bezpieczenstwem pacjenta, dotyczace elektrody INGEVITY
pozostaje niezmienione, a aktualizacje PLM stanowig dalsze wyjasnienie istniejacych instrukcji.
Aktualizacje PLM INGEVITY zostaly wlaczone w celu udostgpnienia najlepszych praktyk i
zoptymalizowania zastosowania produktu/postugiwania si¢ nim.

Informacje podstawowe

Firma Boston Scientific otrzymata skargi dotyczace trudno$ci w umieszczeniu spirali/heliksy mocujacej
(np. niemozno$¢ wysuniecia lub wsunigcia spirali/heliksy) w przypadku aktywnego mocowania elektrody
INGEVITY w trakcie wszczepiania.. Sytuacja ta ma miejsce bardzo czg¢sto i mozna ja rozwigzaé bez
uszczerbku dla zdrowia.

Trudno$ci w umieszczeniu spirali/heliksy mocujacejprzypisuje si¢ znacznemu zgieciu, Wskutek
niekorzystnej budowy anatomicznej, proksymalnemu zgieciu w trakcie aktywacji szpilki terminalnej i/lub
gwaltownemu obrotowi szpilki terminalnej (np. obrét szpilki terminalnej szybciej niz jeden obrét na
sekundg). Zazwyczaj zachowanie to mozna zniwelowaé stosujac techniki opisane w istniejagcym PLM
INGEVITY lub wszczepiajac nowa elektrode INGEVITY. Jesli szpilka terminalna elektrody zostala
obrécona wigcej niz maksymalna liczba trzydziestu (30) obrotow, moze to skutkowaé ostrym uszkodzeniem
zwojOow przewodnika.

Na podstawie szczegdlowych analiz laboratoryjnych zwroconych elektrod INGEVITY zwigzanych z
obserwowanymi trudno$ciami w umieszczeniu spirali mocujacej, firma Boston Scientific potwierdzita, ze
wszystkie uszkodzenia zwojow przewodnika dotychczas obserwowane, miaty miejsce w trakcie implantacji
de novo lub zabiegdéw rewizji. Nie wystapily zadne ukryte ztamania zwojow INGEVITY wskutek trudnos$ci
W umieszczeniu/umocowaniu spirali mocujacej. Jednakze w niektorych przypadkach uszkodzenia nie
zostato zidentyfikowane do czasu zamknig¢cia kieszonki wskutek opodznionego badania PG, ktore
doprowadzito do zabiegu rewizji. Dodatkowo, w istniejacym PLM INGEVITY zamieszczono instrukcje w
zakresie oceny wydajnosci funkcjonalnej po chirurgicznym umieszczeniu elektrody w miejscu. Istniejace
instrukcje obejmujg weryfikacj¢ dziatania elektrycznego z wykorzystaniem analizatora systemu stymulacji
(PSA) przed poditaczeniem elektrody do generatora impulséw oraz wykonaniem dodatkowych badan po
podtaczeniu elektrody do generatora impulsow. Te etapy sa wazne, aby wykaza¢ integralnos$¢ elektrody

! Podrecznik dotyczacy elektrod dla lekarzy numer czesci (358659-061) dostepny online pod adresem www.BostonScientific-
eLabeling.com

2 Obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego

3 Wszczepialne rozruszniki serca, defibrylatory
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przed zamknig¢ciem kieszonki. Je§li wykryto naruszenie integralnosci, elektrode mozna usungé i wymienié
w trakcie zabiegu. Firma Boston Scientific dokonata aktualizacji PLM INGEVITY, aby przekaza¢ dalsze
wyjasnienia w zakresie tychistniejacych instrukcji.

Aktualizacji podrecznika dotyczacego elektrod dla lekarzy

Aktualizacje dotycza podrgcznika dotyczacego elektrod dla lekarzy INGEVITY MRI z
wysuwanym/wsuwanym (aktywnym) mocowaniem, numer cze$ci 358659-061. Wszystkie PLM firmy
Boston Scientific, w tym dla INGEVITY, sa dost¢gpne online pod adresem www.BostonScientific-
eLabeling.com. Aktualizacja PLM INGEVITY nie wprowadza zmian w sposobie stosowania elektrody, ale
raczej stanowi dalsze doprecyzowanie istnigjacych instrukcji oraz zwickszenie §wiadomosci w zakresie
skutkéw w przypadku niestosowania si¢ do istniejacych instrukcji dot. §ruby. Aktualizacje omoéwiono w
Zataczniku A.

Dzialanie
Wskaznik braku powiklan zwigzanych z elektrodg INGEVITY (od wszczepienia do okresu trzech miesiecy)
wniost 97,6% w badaniach klinicznych?. Do$wiadczenia firmy Boston Scientific oparte na zastosowaniu
ponad 330 000 elektrod aktywnego mocowania INGEVITY (w tym ponad 30 000 elektrod wszczepionych
we Francji) przy ponad 4,2 miliona implantéw wszczepianych w skali miesigca:

e Obserwowano trudnosci w umieszczeniu heliksy, jednakze skargi osiggnely staly poziom

wynoszacy ok. 1% w Europie i Francji.
e Ogolny wskaznik powiktan, ostrych i przewlektych, jest porownywalny z innymi elektrodami.

Istotna analiza dziatania elektrody stymulacji z aktywnym mocowaniem INGEVITY wykazala, ze skutki
kliniczne kojarzone z trudno$ciami w umieszczeniu spirali mocujacej w trakcie zabiegéw implantacji sa
spojne z oczekiwaniami w zakresie bezpieczenstwa pacjenta oraz ryzyka. Czgsto$¢ wystepowania tej
sytuacji zostanie zmniejszona w przypadku stosowania si¢ do zapisow PLM. Potencjalne ryzyko zwigzane z
bezpieczenstwem pacjenta w wyniku trudno$ci w umieszczeniu $ruby jest bardzo niskie 1 miesci si¢ w
granicach analizy ryzyka konstrukcji, gdy ma miejsce w trakcie implantacji lub procedury rewizji, gdy
mozna podja¢ dziatania naprawcze.

Informacje dodatkowe

Firma Boston Scientific ceni sobie informacje zwrotne od lekarzy dotyczace postgpowania z elektroda
INGEVITY i, zgodnie z opisem powyzej, wprowadzita stosowne aktualizacje do PLM INGEVITY, aby
udostepni¢ najlepsze praktyki i zoptymalizowac stosowanie produktu/postgpowanie z nim. Jezeli majg
Panstwo dodatkowe pytania odnosnie do niniejszych informacji lub chca zglosi¢ zdarzenia kliniczne,
prosimy skontaktowac si¢ z przedstawicielem firmy Boston Scientific lub Dziatem Obstugi Techniczne;.

Z powazaniem,

B

Marie Pierre Barlangua
Dzial Jakosci
Boston Scientific International S.A.

4 Streszczenie kliniczne badania INGEVITY 358487-023 oraz streszczenie kliniczne badania Samurai 358487-024 dostepne online
pod adresem www.BostonScientific-eLabeling.com
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Zalacznik A: Podsumowanie aktualizacji podre¢cznika dotyczacego elektrod dla lekarzy
INGEVITY z aktywnym mocowaniem

W tabeli 1 przedstawiono dodatkowe wyjasnienia tre§ci zamieszczonych w podrgezniku dotyczacym elektrod dla lekarzy dla modeli
elektrod z aktywnym mocowaniem INGEVITY MRI. Zaktualizowang tre$¢ zaznaczono kolorem zottym. Aktualizacja ta nie
wprowadza zmian w sposobie stosowania elektrody, ale raczej stanowi dalsze doprecyzowanie istniejacych instrukcji oraz
zwigkszenie $wiadomosci lekarza w zakresie skutkdow w przypadku niestosowania si¢ do istniejacych instrukeji.

Tabela 1: Aktualizacje dotycza podrecznika dotyczacego elektrod dla lekarzy INGEVITY MRI z aktywnym

mocowaniem
Polozenie w Podreczniku Aktualizacja oznakowania opakowan
dotyczgcym elektrod dla
lekarzy

Instrukcja obstugi: Srodki

ostroznosci i implantacja:

Obchodzenie si¢ ze Srubg
fiksacyjna

Nie wysuwa¢ ani nie wsuwaé nadmiernie spirali mocujacej. Nie wysuwac ani nie
wsuwac¢ nadmiernie spirali mocujacej. Zwdj przewodnika elektrody lub mechanizm
mocowania mogg zosta¢ uszkodzone albo ztamane, jezeli obracanie szpilki terminalne;j
bedzie kontynuowane, gdy spirali mocujacej jest catkowicie wysunigta lub wsunieta.

Instrukcja obstugi: Srodki
ostrozno$ci 1 implantacja:
Obchodzenie si¢ ze srubg
fiksacyjng oraz fiksacja
elektrody

Podczas wysuwania lub wsuwania spirali mocujacej nalezy unika¢ tworzenia
ostrych zagieé¢. Podczas wysuwania lub wsuwania spirali mocujacej nalezy unikaé¢
tworzenia si¢ ostrych zagie¢ na koncdéwcee lub korpusie elektrody. Ostre zagigcia moga
zwigksza¢ ryzyko pekniecia zwoju przewodnika lub mechanizmu mocowania podczas
wysuwania i wsuwania spirali mocujacej.

Instrukcja obstugi: Srodki
ostroznosci i implantacja:
Fiksacja elektrody oraz
zmiana pozycji elektrody

Maksymalna liczba obrotéw szpilki terminalnej. Nie nalezy obraca¢ szpilki
terminalnej w kierunku zgodnym z ruchem wskazoéwek zegara ani w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazoéwek zegara wigcej razy niz zalecana maksymalna liczba
obrotow okreslona w danych technicznych (Tabela 5 Dane techniczne (nominalne) na
stronie 29). Dalsze obracanie szpilki terminalnej po catkowitym wysunieciu lub
wsunieciu spirali mocujacej (okreslonym na podstawie fluoroskopii) moze doprowadzic¢
do uszkodzenia elektrody, peknigcia uzwojenia przewodnika podczas fiksacji,
przemieszczenia elektrody, uszkodzenia tkanki i/lub zwigkszenia progu doraznej
stymulacji.

UWAGA: Oczekiwana liczba obrotéw i zalecana maksymalna liczba obrotow

Rozdziat — wykonywanych w celu wysunigcia lub wsuniecia spirali mocujacej okreslona jest w
Wszczepianie/Obchodzenie | danych technicznych (Tabela 5 Dane techniczne (nominalne) na stronie 29). Wszelkie
si¢ ze $rubg fiksacyjna krzywizny mandrynu moga zwigkszac liczbe obrotdw koniecznych do wysunigcia lub
wsuniecia $ruby.
Rozdziat — UWAGA: Liczba obrotéw wykonywanych w celu wysuni¢cia lub wsuni¢cia sruby moze
S . ro6zni¢ si¢ w zaleznosci od budowy anatomicznej pacjenta oraz warunkéw wykonywania
Wszczepianie/Fiksacja . . . e z
elektrody wszczepu. Wysuwajac spirale mocujaca ze struktur anatomicznych pacjenta w

mozliwym zakresie, nalezy zachowac prosta trajektorie.

Wszczepianie/ Ocena
dziatania elektrody

Sprawdzi¢ dziatanie elektryczne elektrody, stosujac w tym celu analizator systemu
stymulacji (PSA) przed podtaczeniem elektrody do generatora impulsoéw. Sprawdzanie
dziatania elektrycznego ma na celu potwierdzenie integralnos$ci elektrody. (Uwaga: ten
zapis proponuje si¢ rowniez do podrecznika mocowania w wersji skroconej.)

Wszczepienie/Dziatanie
elektryczne

* Sygnat nieciggly moze wskazywaé na pekniecie uzwojenia przewodnika elektrody,
ztamanie Iub inne uszkodzenie elektrody badz przerwanie izolacji wymagajace wymiany
elektrody.

Dane techniczne / Tabela -
Dane techniczne
(Nalezy zauwazy¢, ze
stwierdzenie
(OSTRZEZENIE) zostato
wczesniej ujete w
podreczniku i zostato dodane
do tej sekcji PLM)

Zalecana maksymalna liczba obrotéw wykonywanych w celu wysunigcia/wsuniecia
spirali mocujacej

PRZESTROGA: Nie nalezy obraca¢ szpilki terminalnej w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara ani w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara wigcej razy
niz wskazana zalecana maksymalna liczba obrotow. Dalsze obracanie szpilki terminalnej
po catkowitym wysuni¢ciu lub wsunigciu Sruby (okreslonym na podstawie fluoroskopii)
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia elektrody, pekniecia uzwojenia przewodnika podczas
fiksacji, przemieszczenia elektrody, uszkodzenia tkanki i/lub zwigkszenia progu doraznej
stymulacji.

Miedzynarodowy Dzial Obstugi Technicznej: +32 2 416 7222

Strona3z4
IntITechService@bsci.com



mailto:IntlTechService@bsci.com

BOStOIl Pilny komunikat dotyczacy
SClentlﬁC bezpieczenstwa stosowania produktu

Zalacznik B: Dzialanie aktywnego mocowania INGEVITY

LL5. Summary
U.5. Registered Implants: 102,000 U.5. Chronlc Lead Complications: 154
U.5. Approval Date: April 2016 U5, Malfunctions: 14
U.5. Estimated Active implants: 9,000 Without Compromised Therapy-6
With Compromised Therapy-8

Complications and Malfunctions
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U.5. Survival Probability
‘Year 1 2 3 4 5 6 7 8
Mon Advisory Fopulation o0 67 9967 Ba.ET 9967 BEET g — - -
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Registered Implants: 102000

Effective Sa Size 11835 028 B17 33 235 = - u
strona 178, Boston Scientific Q3 2017 Product Performance Report

Miedzynarodowy Dzial Obstugi Technicznej: +32 2 416 7222 Strona 4 z 4
IntITechService@bsci.com


mailto:IntlTechService@bsci.com

