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Pilna notatka bezpieczenstwa — Pilne wycofanie wyrobu medycznego
Elektroda podskérna EMBLEM™ S-ICD (model 3501)

Sz. P. «<Users_Name»

W grudniu 2020 roku firma Boston Scientific wydata komunikat dotyczacy dziatania elektrod podskoérnych
EMBLEM S-ICD (Model 3501). Otrzymujg Panstwo niniejsze pismo, poniewaz firma Boston Scientific
uzyskata akceptacje oznakowania CE udoskonalonej elektrody podskérnej EMBLEM S-ICD (Model 3501), w
ktérej wprowadzono zmiany zapobiegajgce potencjalnym ztamaniom trzonu elektrody za proksymalnym
pierscieniem czuto$ci.

Firma Boston Scientific rozpoczyna teraz dystrybucje udoskonalonej elektrody.

Boston Scientific zapewni placowkom elektrody w udoskonalonej wersji w ciagu 3 — 4 tygodni.

Gdy udoskonalona elektroda bedzie dostepna w Paninstwa placéwce, prosimy oddzieli¢ posiadane
zapasy wycofywanych elektrod EMBLEM w pierwotnej wersji.

W ciggu kilku tygodni otrzymajg Panstwo kolejne pismo z formularzem weryfikacji zwrotu
zawierajgcym liste wycofywanych elektrod w pierwotnej wers;ji, ktére zostaty do Panstwa wystane.
Wéwczas prosimy zwrdéci¢ posiadane wycofywane elektrody w pierwotnej wersji zgodnie z instrukcjg
opisang w Zatgczniku B.

Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania lub potrzebujg dalszej pomocy w tej sprawie, prosimy skontaktowaé
sie z lokalnym przedstawicielem handlowym.
Z powazaniem

e

Marie Pierre Barlangua
Dziat Jakosci
Boston Scientific International S.A.
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TEMAT: Firma Boston Scientific uzyskata akceptacje oznakowania CE udoskonalonej elektrody
podskérnej EMBLEM S-ICD', w ktorej wprowadzono zmiany zapobiegajgce potencjalnym
ztamaniom trzonu elektrody za proksymalnym pierscieniem czutosci. Firma Boston Scientific
rozpoczyna teraz dystrybucje udoskonalonej elektrody.

Prosimy zwréci¢ posiadane wycofywane elektrody EMBLEM w pierwotnej wersji (patrz
Tabela 1), gdy w Panstwa placéwce bedzie dostepna udoskonalona wersja elektrody (numer
akcji serwisowej firmy Boston Scientific: 92384167-FA).

W grudniu 2020 r. firma Boston Scientific z wiasnej inicjatywy zawiadomita uzytkownikdéw
elektrod EMBLEM (Model 3501) o mozliwosci ztaman trzonu elektrody tuz za proksymalnym
pierscieniem czutosci (numer akcji serwisowej firmy Boston Scientific: 92384167-FA).

Poniewaz elektroda EMBLEM charakteryzuje sie ogdlnie niskg awaryjnoscig, mieszczacq sie
w granicach norm branzowych, w trakcie prac nad udoskonaleniem jej konstrukcji byta ona
nadal dostepna w pierwotnej wersji.

Informacje o dziataniu wycofywanych elektrod EMBLEM w pierwotnej wersji bedg nadal

publikowane w naszym raporcie o dziataniu urzgdzen2. W okresie od wydania komunikatu dla

lekarzy w grudniu 2020 roku:

- Nie zmienity sie zalecenia dotyczgce postepowania.

- Skumulowana czestos¢ ztaman trzonu elektrody za proksymalnym pierscieniem czutosci w
okresie 48 miesiecy wynosi 0,2% i jest nieznacznie nizsza od podanej w grudniu 2020 r3.

- Nie zmienito sie prawdopodobienstwo wystgpienia szkdd zagrazajgcych zyciu, ktére nadal
wynosi 1 na 25 000 w okresie 10 lat.

- Od czasu wydania komunikatu w grudniu 2020 r. nie bylo zgondéw pacjentow
spowodowanych przedmiotowg nieprawidtowoscig.

- Nie zaleca sie rutynowej profilaktycznej wymiany elektrody niewykazujgcej oznak ztamania.

Placowki powinny zwréci¢ pozostate zapasy wycofywanych elektrod w pierwotnej wersji
(Tabela 1) do firmy Boston Scientific, gdy otrzymajg elektrody w udoskonalonej wersii.
Specjalisci firmy Boston Scientific ds. sprzedazy aktywnie wspierajg ten proces wycofania
produktéw.

- Zatgcznik A zawiera informacje potrzebne do zidentyfikowania wycofywanych elektrod w
pierwotnej wersji na podstawie ich numerow katalogowych i opakowan.

- Jesli Panstwa placowka posiada zapas produktéw do zwrotu, prosimy zapoznac sie z
instrukcjg zamieszczong w Zatgczniku B. Niniejsze zawiadomienie prosimy przekazac
innym placéwkom Panstwa sieci, ktére posiadajg zapasy wycofywanych elektrod w
pierwotnej wersji.

'Subcutaneous Implantable Cardioverter Defibrillator (podskorny kardiowerter-defibrylator) (S-ICD)

?Dostepny w internecie pod adresem www.BostonScientific.com/ppr
3Skumulowana czesto$¢ ztaman trzonu elektrody podana komunikacie z grudnia 2020 r. wynosita 0,2% w okresie 41 miesigcy.
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Tabela 1. Identyfikacja wycofywanych elektrod EMBLEM w pierwotnej wersji na podstawie numerow
katalogowych na opakowaniu.

Numer
Produkt Model katalogowy GTIN
N2 |00802526597305
Podskodrna elektroda EMBLEM S-ICD 3501
643501-250 | 5802526586804
643501-550

e Udoskonalona elektroda EMBLEM oczekuje na dopuszczenie do obrotu w innych krajach,
nienalezgcych do Unii Europejskiej. W krajach tych zapasy wycofywanych elektrod EMBLEM
w pierwotnej wersji mogg pozostaé w posiadajgcych je placéwkach do czasu uzyskania
odpowiednich dopuszczen i udostepnienia udoskonalonej elektrody.

Udoskonalona elektroda EMBLEM

Podstawowa przyczyna ztaman trzonéw wycofywanych elektrod EMBLEM w pierwotnej wersji miata
zwigzek z wypetnionym klejem nacieciem znajdujgcym sie za proksymalnym pierscieniem czutosci.
To odstoniete wyciecie utatwia potgczenie przewodnika czutosci z proksymalnym pierscieniem
czutosci. W konstrukcji udoskonalonej elektrody potgczenie z przewodnikiem czutosci, wyciecie i klej
przeniesiono do potozenia wysrodkowanego, tak ze znajdujg sie one w catosci pod pierscieniem
czutosci. Opracowano metode przyspieszonego testowania laboratoryjnego w warunkach skrajnych
w celu oceny zuzycia zmeczeniowego trzonu elektrody wokot pierscienia czutosci na podstawie
zdje¢ rentgenowskich implantu i oceny ruchéw trzonu. Ten przyspieszony test laboratoryjny w
warunkach skrajnych wykazat, ze w elektrodzie EMBLEM o udoskonalonej konstrukcji trzon
elektrody w miejscu przylegtym do pierscienia czutosci statystycznie wytrzymuje 10 lat od
implantacji.

Informacje dodatkowe

Aktualne informacje o dziataniu produktow, w tym roéwniez dotyczgce opisywanego tutaj
zagadnienia, przywotywane pismo z grudnia 2020 roku, a takze narzedzie do wyszukiwania
produktéw mozna znalez¢ w naszym serwisie internetowym Product Performance Resource Center
pod adresem www.bostonscientific.com/ppr. Bezpieczenstwo pacjentéw pozostaje dla nas
najwyzszym priorytetem. Jezeli majg Panstwo dodatkowe pytania lub chcg zgtosi¢ zdarzenie
kliniczne, prosimy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Boston Scientific lub naszym Dziatem
Obstugi Technicznej.

Z powazaniem

Alexandra Naughton
Wiceprezes ds. zapewniania jakosci
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ZALACZNIK A — Opis na opakowaniu elektrody EMBLEM

Niniejszy Zatgcznik ma pomoc uzytkownikom w

odréznieniu wycofywanych elektrod EMBLEM w

pierwotnej wersji od udoskonalonych elektrod EMBLEM.

Tabela 2. Uzytkownicy mogg odrozni¢ wycofywane elektrody EMBLEM w pierwotnej wersji od

udoskonalonych elektrod EMBLEM na podstawie

numeru katalogowego i opakowania.

Do wycofania i zwrotu

Wycofywana elektroda EMBLEM w pierwotnej
wersji

Do uzytkowania
Udoskonalona elektroda EMBLEM

Gdy udoskonalone elektrody bedg dostepne w
Panstwa placowce, prosimy zwréci¢ elektrody
EMBLEM o 9-cyfrowych numerach katalogowych
konczgcych sie cyfrg 0 lub 1 (na przyktad
643501-200 konczy sie cyfrg 0 i oznacza, ze te
elektrode nalezy zwrécié).
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643501-200

Wycofywane elektrody EMBLEM w pierwotnej
wersji sg potencjalnie podatne na ztamania
trzonu za proksymalnym pierscieniem czutoSci.
To opakowanie moze takze zawieraé
dokumentacje opisujaca nieprawidtowos¢
polegajgcg na ztamaniach trzonéw elektrod, o
ktorej mowa w komunikacie z grudnia 2020 r.

Udoskonalone  elektrody nEMBLEM  majg
9-cyfrowe numery katalogowe konczace sie cyfrg
3 lub wyZzszg i mogg by¢é uzytkowane (na
przyktad 643501-203 konczy sie cyfrg 3).
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643501-203

W udoskonalonej wersji elektrody podskornej
EMBLEM  S-ICD  wprowadzono  zmiany
konstrukcyjne proksymalnego pierscienia
czutosci, ktére majg zapobiegac¢ ztamaniu trzonu
elektrody za pierscieniem, a takze zmiany w
opakowaniu zapewniajgce utrzymanie zgodnosci
z wymaganiami dotyczacymi oznakowania
i dokumentacji (wyrdznienie kolorem Zzéttym i
niebieskim kwadratem oznacza pozycje z
istotnymi zmianami).
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ZAL ACZNIK B — Instrukcja zwrotu wycofywanych elektrod w pierwotnej wersji

Gdy udoskonalona elektroda bedzie dostepna w Panstwa placéwce, prosimy
oddzieli¢ posiadane zapasy wycofywanych elektrod EMBLEM w pierwotnej wersiji.

e Wycofywane elektrody EMBLEM w pierwotnej wersji nalezy zidentyfikowa¢ zgodnie z
instrukcjg z Zatgcznika A.

e Po otrzymaniu drugieqo pisma zawierajaceqo formularz weryfikacji zwrotu nalezy
zwroci¢ wszystkie posiadane wycofywane elektrody EMBLEM w pierwotnej wersji, kierujgc sie
listg produktéw na formularzu oraz Zatgcznikiem A:

1 — Prosimy wypetni¢ formularz weryfikacyjny nawet jesli nie posiadajg Panstwo
jakichkolwiek produktow do zwrotu.

2 — Po wypetnieniu formularza weryfikacyjnego prosimy zwréci¢ go do lokalnego biura firmy
Boston Scientific wskazanego na formularzu.

3 — Jezeli posiadajg Panstwo produkty do zwrotu, prosimy zapakowac je w odpowiednie
opakowanie transportowe i skontaktowaé sie z lokalnym biurem Boston Scientific, aby
zorganizowac zwrot.

Prosimy przekazac niniejszy komunikat catemu personelowi medycznemu Panstwa instytucji, ktory
musi posiadac¢ tego typu wiedze, oraz wszelkim instytucjom, do ktérych przekazano urzgdzenia
mogace by¢ objete komunikatem (jezeli ma to zastosowanie). Prosimy o dostarczenie firmie Boston
Scientific szczegdtowych informacji dotyczacych urzgdzen objetych notatkg, ktére zostaty
przekazane innym placowkom (jezeli ma to zastosowanie).
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