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Temat: Wazne ogtoszenie dotycgce wyrobu medycznege- zbiér okoto 400 aktywnych
na s$wiecie wszczepialnych podskornych kardiowerterovboglatorow (S-ICD)
EMBLEM™ model A209 oraz wszczepialnych podskornydtardiowerterow-
defibrylatorow (S-ICD) EMBLEM MRl  model A219 o0 zekszonym
prawdopodobigstwie wczéniejszej wymiany — nr ref.: 92400926-FA.

Podsumowanie

. Mimo ze urzadzenia S-ICD EMBLEM wykazujogdlny, zbiorczy wskanik przezycia na

poziomie 99,6% po 3 latathzbiér okoto 400 aktywnych néwiecie uradzer, wykazuje zwikszone

prawdopodobigstwo (19% po 3 latach) przyspieszonego wyczerpyavasi baterii, spowodowane
elementem elektrycznym.

. Najczstszym rezultatem takiej sytuacji jest wazejsza wymiana uggdzenia. Nie zgtoszono
zadnych innych powanych zdarzé zwigzanych z tym zjawiskiem.

. Zjawisko to mana wykryt przez zaobserwowanie nieoczekiwanego spadku pofanibaterii
lub wczesnego zgtoszenia stanu planowanej wymianyg.(Elective Replacement Indicator, ERI) lub
konca eksploatacji (ang. End of Life, EOL) baterii.

. Urzadzenia, w ktorych zaobserwowano takie zjawiskoy yistanie prowadziterape przez co
najmniej 21 dni po wyspieniu ERI.

. Do zalecé nalerg: zgtoszenie/monitorowanie w systemie zdalnego aginamia pacjentami
LATITUDE™ NXT (LATITUDE), kontrole urzdzenia co 3 mieste, wymiana urzadzenia wagu

21 dni od wysipienia ERI, atake rozwaenie zapobiegawczej wymiany urzadzenia u pacjentéw
wysokiego ryzyka.

. Akcja dotyczy okoto 400 aktywnych r@aviecie modeliS-ICD EMBLEM A209/A219, ktére
zostaty wyprodukowane w lipcu 2017 roku i nigw dostpne do wszczepie
- W zahczeniu znajduje sgilista Pastwa urzadzez tego zbioru (Zatznik B).

- Aby okre&li¢, czy wyréb jest olty ta lub inmg akcp, naleey wprowadzé numer
modelu/numer seryjny na stromavw.BostonScientific.com/lookup
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Szanowni Pastwo,

— firma Boston Scientific niniejszym informuje o oko¥00 aktywnych nawiecie wszczepialnych
podskérnych kardiowerterach-defibrylatorach (S-IGENBLEM™, ktore mog wymaga wymiany
(ERI/EOL) wczdniej, niz zaplanowano, z uwagi na awaelementu elektrycznego, powogcy
przyspieszone wyczerpywanieg dbaterii. Otrzymali P&stwo niniejsze pismo, poniewamog
Paistwo prowadz pacjenta lub pacjentéw z wszczepionymadeeniem S-ICD EMBLEM. Pismo
to zawiera wane informacje dotyege wykrywania opisanego zjawiska i pg®iwania na wypadek
jego wysspienia( w przypadku zbioru ofiego akg), a take opis konstrukcyjnych i klinicznych
sposobow minimalizowania przedwczesnego wyczerpaiiabaterii (ang. Premature Battery
Depletion, PBD) w przypadku wszystkich urza@l&I1CD EMBLEM (patrz zajcznik A).Niniejsze
pismo nalezy przekazat wszystkim innym lekarzom i pracownikom stiby zdrowia w Paistwa
Placowce, jakoze musz byé oni swiadomi tego problemu.

Zaleceniadotyczice pos¢gpowania z okoto 400 aktywnymi raviecie uradzeniami S-ICD EMBLEM
znajdugcymi sk w zbiorze ohjtym akcp.
« Kontrola.

- Nalezy zgtost i monitorowa& pacjentdw w systemie LATITUDE w celu utatwienia
szybkiego wykrycia stanu ERI/EOL pomiedzy kontrolamzadzenia w gabinecie.

— Kontrole urzzgdzenia nalgy przeprowadza co 3 miesice za pérednictwem zdalnego
systemu monitorowania pacjenta lub bezpdnio w gabinecie.

o W trakcie nasfpnej wizyty kontrolnej w gabinecie, nale pokazé pacjentowi
dziatanie sygnalizatora zdiickowego, uywajac funkcji Test Beeper (Test
sygnalizatora #vickowego) programatora, dephej z poziomu ekranu Beeper
Control w menu Utilities (Naxdlzia).

o W przypadku pacjentéw niepodlegeych monitorowaniu w systemie LATITUDE,
demonstragj sygnalizatora #vickowego naley powtérzy po kadym badaniu
rezonansu magnetycznego, gdjyne pola magnetyczne mpgpowodowa catkowity
utrak gtosnosci sygnalizatora.

o Nalezy przypomni€ pacjentom, aby niezwlocznie skontaktowale sie swoim
lekarzem, jéli ustysz podobne sygnaly tonowe emitowane przez urzadzenie,
poniewa moze to wskazywéna stan ERI/EOL.

- Nalezy niezwlocznie zbada wszelkie, podejrzane wskazania przyspieszonego
wyczerpywania si baterii i w razie konieczrci zwrock sie 0 pomoc do Dziatu Obstugi
Technicznej firmy Boston Scientific.

— Ponadto do dokumentacji medycznej pacjentazyat@hczy¢ niniejsze pismo, aby mie
swiadoma¢ tego problemu przez pozostaty okregthowania danego wyrobu.

* Ocena ryzyka. Mdiwos¢ zagraeniazycia spowodowanego przyspieszonym wyczerpywaniem
sie baterii jest najwiksza u pacjentow:
— Z zagraajgcymi zyciu arytmiami komorowymi w wywiadzie, np. wskazamwio profilaktyki
wtornej lub przebyta adekwatna terapia/wyladowarpezypadku VT/VE.

- ktoérzy nie mog by¢ regularnie monitorowani co 3 migse (za pérednictwem systemu
LATITUDE i/lub odczytu danych na miejscu).

— ktorzy nie § monitorowani za poednictwem systemu LATITUDE i niegsw stanie
ustyszeé sygnalizatora @dvickowego.

* Wymiana w razie konieczdoi.
— Urzadzenie nalgy wymieni w ciggu 21 dni od wysgpienia sygnatu ERI.
- Wymieni urzadzenia profilaktycznie u pacjentow wysokiegozyka zgodnie
Z wymienionymi wyej czynnikami.
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Wptyw Kliniczny

Do dystrybucji i implantaciji trafito okoto 56 000zadzen S-ICD EMBLEM (A209, A219). Jako rodzina
produktow, wyroby te wykazajogélny zbiorczy wskanik przezycia na poziomie 99,6% po 3 latdch
Jednalke firma Boston Scientific zidentyfikowata zbior sdzer, w ktorych wysgpuje przyspieszone
wyczerpywanie sibaterii. Najczstszym rezultatem klinicznym zgaanym z tym zachowaniem wyrobu
jest wczeéniejsza wymiana oraz mlwosé wyshpienia zagreeniazycia zwgzanego z niemdiwoscia
zapewnienia terapii defibrylacyjnej. Wadnym ze zgloszonych przypadkoéw nie stwierdzono
u pacjentow statych urazow ani zgonu.

Zbi6r obity akcy

Zbior obgty akcp sktada si z okoto 400 aktywnych nd@wiecie urzdzen wyprodukowanych
w lipcu 2017 roku. Zbior okty akcp charakteryzuje giprzewidywan predkoscia przyspieszonego
wyczerpywania si baterii na poziomie 19% po 3 latach. Ze wdgl na fakt,ze zjawisko to mana
wykry¢ w ramach regularnych kontroli, szacowane prawdopaistwo wysgpienia zagréeniazycia
w tym zbiorze wynosi okoto 1 na 20 000 w okresi¢at3 Przewidywane prawdopodobhgtwo
wystgpienia zagreeniazycia w przypadku wszystkich innych wyrobéw (niegipgh akch) wynosi
okoto 1 na 5 000 000 w okresie 3 lat. Zbioretpjakcp nie zawiera wyrobow, ktoregslostpne do
wszczepienia.

Opis zjawiska

Przyspieszone wyczerpywanie baterii mana wykry przez zaobserwowanie nieoczekiwanego spadku
pozostatej pojemrigi baterii medzy kontrolami zdalnymi/abulatoryjnymi. Pept przyspieszonego
wyczerpywania si baterii, ostatecznie powoduje pojawienie siskanika planowanej wymiany
baterii(ang. Elective Replacement Indicator, ERtjyry jest wykrywalny ambulatoryjnie za pompoc
sygnalizatora @iwickowego, zdalnego monitorowania lub kontroli w pitzgdni. Urzadzenia, w ktorych
zaobserwowano przyspieszone wyczerpywanée bsiterii § w stanie prowadzi terapeé przez co
najmniej 21 dni po wyspieniu ERI, niezalenie od momentu wyspienia stanu EOL. W przypadku
podejrzenia przyspieszonego wyczerpywangabsiterii, Dziat Obstugi Technicznej m® uzy¢ danych
urzadzenia w celu potwierdzenia i podania indywiduatmetgasu wymiany. Zat¢znik A opisuje
konstrukcyjne oraz kliniczne sposoby minimalizovearprzedwczesnego wyczerpania $aterii
dostpne w odniesieniu do wszystkich wyrobow S-ICD EMBILE

Informacje dodatkowe
Odpowiedni urzd zostat poinformowany o niniejszej notatce bezméestwa.

Bezpieczéstwo pacjentdw pozostaje dla nas najgaym priorytetem. Choctaw firmie Boston
Scientific zdajemy sobie sprave wptywu niniejszego pisma zarowno naxftava, jak i Pastwa
pacjentow, dzymy do przejrzystej komunikacji z naszymi klientalekarzami, aby zapewria
terminowe, wiaciwe informacje do leczenia pacjentow. Firma Bos$airentific opublikuje
szczegOtowe, aktualne informacje dotyoz wydajnéci produktu w ramach naszego raportu
wydajnaci produktéw (ang. Product Performance Report) igollanego kwartalnie na stronie
www.bostonscientific.comJezeli map Paistwo dodatkowe pytania odirae do niniejszych informacji
lub chg zgtost zdarzenie kliniczne, prosimy skontaktawse z przedstawicielem firmy Boston
Scientific lub Dziatem Obstugi Technicznej.
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Instrukcie:

— Niniejsze pismo naleéy przekazat wszystkim innym lekarzom i pracownikom stizby zdrowia
w Panstwa Placowce, jakae musz byé oni swiadomi tego problemu.

— Ponadto do dokumentacji medycznej pacjenta naky zalaczy¢ niniejsze pismo, aby mié
swiadomaos¢ tego problemu przez pozostaty okresaytkowania danego urzdzenia.

— Prosimy uzupeiné dotaczony formularz potwierdzenia. Obownzkiem kazdego klienta jest
zwrocenie tego formularza firmie Boston Scientific.Po wypetnieniu formularza prosimy
zwrdcié go do «Customer_Service_Fax_Number» najgaiej w dniu xx wrzesnia 2019 r.

Z powaaniem

I g~

Renold J. Russie Zaznik: Formularz potwierdzenia
Wiceprezes ds. zapewniania ja&io
Dzial Leczenia ZaburzeRytmu Serca, Boston Scientific
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Zatacznik A

Rodzina produktow S-ICD EMBLEM
Konstrukcyjne i kliniczne sposoby minimalizowania pzedwczesnego
wyczerpywania se¢ baterii

Konstrukcja systemu S-ICD EMBLEM w puizeniu z praktykami w zakresie opieki zatwierdzonym
przez m¢dzynarodowe stowarzyszenia pozwala na Witiegsze wykrycie przedwczesnego wyczerpania
sie baterii i dze¢ki temu zminimalizowanie zwranych z tym potencjalnych zagea. Wspomniane
elementy/zalecenia w zakresie konstrukcji systerapieki nad pacjentemgszgodne z informacjami
zawartymi w instrukcji obstugi ugglzenia S-ICD, a ich podsumowanie przedstawionozegni

* Zdalne monitorowanie. System zdalnego zdrania pacjentem LATITUDE NXT to
bezprzewodowy system monitorowania domowego zakimjany w celu umdiwienia
natychmiastowego powiadomienia o stanie ERI orak &8kazugcym na konieczrig wymiany
baterii mgdzy kontrolami urgdzenia w gabinecie. Firma Boston Scientific popigpablikowane
wytyczne stowarzyszezalecajce zgtaszanie i monitorowanie wszystkich pacjentapomog
technologii monitorowania domowego, takich jak LAUDE.*

» Stany alarmowe. S-ICD EMBLEM posiada algorytm danfforowania wyczerpywaniagsbaterii
(ang. Battery Depletion, BD), ktory wspos6b czynnkontroluje napicie w celu
zidentyfikowania/wykrycia zbyt szybkiego wyczerpywa st baterii. Jeeli napkcie baterii nie
jest zgodne zinnymi mierzonymi parametrami, ureaiz wygeneruje styszalny sygnat
dzwickowy oraz wywietli czerwony komunikat alarmowy na ekranie pagatora. Uwaga:
predkos¢ wyczerpywania si baterii w ramach zjawiska opisywanego w niniejszyokumencie
jest umiarkowana, dlatego nie jest fabrycznie wylaga przez alarm BD.

* Kontrole. Naley monitorow& stan pacjenta i ocertidfunkcjonowanie urgdzenia, w tym stan
baterii, jeden miegC po wszczepieniu, a ngphie co 3 miegce.

« Slyszalny sygnat givickowy. S-ICD EMBLEM generuje sygnatyzdickowe’, gdy stan baterii
wskazuje na ERI lub EOL. Pacjentom riglealecé, aby kontaktowali iz lekarzem za kalym
razem, gdy ustyszsygnaty dwickowe emitowane przez ich wdzenie. W przypadku pacjentow
niezgtoszonych w systemie LATITUDE sygnatdekowy wyrobu S-ICD EMBLEM jest wanym
narzdziem wykrywania zjawiska PBD, wd lekarze ipracownicy siby zdrowia mog
uwzgkdni¢ ponizsze informacje:

— Nalezy ocent styszalné¢ sygnatu za pomacfunkcji Test Beeper (Test sygnalizatora
dzwigkowego) programatora degny z poziomu ekranu Beeper Control (Sterowanie
sygnalizatorem dviekowym) w menu Utilities (Nargzia).

- Przed wykonaniem badania rezonansu magnetyczned®l){Malery ocené ryzyko
uszkodzenia sygnalizatora. Przed procgeddRI nalezy dokon& oceny stosunku korzgi
z procedury do ryzyka utracenia sygnalizatora witlwynnaraenia go na silne pole
magnetyczne generowane przez skaner MRI. Po wykofadania MRI i wy§cia z trybu
MRI Protection (Ochrona w trakcie badania MRI) aglescznie aktywowa sygnalizator
dzwigckowy i ocené, czy sygnat jest styszalny. zBH nie jest styszalny, dezaktywowa
sygnalizator dwickowy i monitorowa& wyréb za pomogsystemu LATITUDE.

Wszelkie wskazania sugegag zjawisko PBD nafsy zbada i zgtosi do lokalnego przedstawiciela
handlowego Boston Scientific lub Dziatu Obstugi eicznej.

4Slotwiner D, Varma N, Akar JG, et al. HRS Consengagegient on Remote Interrogation and Monitoringdardiovascular
Implantable Electronic Devices: Developed in cadiation with and endorsed by ACC, PACES, AHA, APHRSR2Hand SOLAECE.
Heart Rhythm 2015;12:€69-e100. http://dx.doi.orgl@@6/j.hrthm.2015.05.008 Page 6 /7
5 Sygnalizator emituje 16 sygnatéw/sekgrmb 9 godzin, awyrdb zostanie skontrolowany przy pomocy programat

6 MRI: Magnetic Resonance Imaging (Obrazowanie mgtedonansu magnetycznego)
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Zatacznik B

Lista wyrobow, ktérych akcja dotyczy

Uwaga: Firma Boston Scientific NIE madnych dokumentoéw potwierdaaych wystanie
wyrobow obgtych niniejsz akcg do Pastwa placowki. W przypadku afgia opiely pacjenta,
ktory nie otrzymat implantu w Ratwa Klinice/Szpitalu, naky uzy¢ narzdzia do wyszukiwania
wyroboéw na stronievww.BostonScientific.com/lookypaby okréli¢, czy dana kombinacja
modelu/numeru seryjnego znajduje i zbiorze wyrobowobijetych akcy
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Prosimy wypetni¢ formularz i przestaé go do lokalnego biura:
«Customer_Service_Fax_Number»

«Unique_Account_Number__Sold_To» - «Account_Name_BoTo» - «Sold_To_City SAP» -
«Country___TRaC_lII»

Formularz potwierdzenia — Komunikat o bezpieczéstwie wyrobu

Wyroby S-ICD EMBLEM ze zwi ekszonym prawdopodobidéstwem
wczeniejszej wymiany

92400926-FA

Podpisujac ten formularz potwierdzam otrzymanie notatki
bezpieczaéstwa firmy Boston Scientific
z dnia sierpien 2019 dla
Wyroby S-ICD EMBLEM ze zwi ekszonym prawdopodobigéstwem
wcze&niejszej wymiany

| zrozumienie zawartych w niej informaciji.

NAZWISKO | IMI E* TyTuL

Nr telefonu Wydzia

PODPIS OSOBY UPOWAZNIONEJ* ATR*

* Wymagane pole
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