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Temat: Pilny komunikat dotycz acy bezpiecze nstwa stosowania produktu — Nr ref.
92297476-FA — Generator impulséw SQ-RX™ model 1010 systemu defibrylaciji
podskdrnie wszczepianego kardiowertera — Krotszy cz as wymiany.

Szanowni Panstwo,

Boston Scientific niniejszym pragnie przekaza¢ wazne informacje na temat mozliwosci skrocenia
okresu wymiany po pojawieniu sie alarmu czasu tadowania (CT) / wyczerpania baterii (BD) lub po
tym, jak stan natadowania akumulatora/baterii, osiggnie wskaznik ERI, w kardiowerterze
podskornym pierwszej generacji (S-ICD) SQ-RX ™ Model 1010.

Zaobserwowalismy narastajgca liczbe generatoréw impulsow, ktére posiadajg ukrytg usterke
baterii, powodujgcg przyspieszenie wyczerpywania sie jej energii i skrécenie okresu wymiany.
Produkt PG SQ-RX Model 1010 (ktéry zostat zakupiony od firmy Cameron Health Incorporated) nie
jest juz dostepny do implantaciji, nie jest juz takze produkowany, a wszelkie jego wyprodukowane
modele wyczerpaly sie.

Nalezy zauwazy¢, ze ta informacja nie dotyczy produktu EMBLEM™ MRI lub EMBLEM S-ICD,
poniewaz wykorzystujg one nasza, opatentowang konstrukcje baterii i sg obstugiwane przez system
zdalnego zarzadzania pacjentem LATITUDE™.

Zalecenia

» Kontrola kliniczna. Zgodnie z Instrukcjg uzytkowania PG SQ-RX Model 1010:

- Nalezy przeprowadzié kliniczne kontrole pacjenta’ co 3 miesigce, poniewaz PG (generator
impulséw SQ RXModel 1010), nie posiada funkcji do zdalnego zarzadzania pacjentami;

- Jesli minelo wiecej niz 3 miesigce od ostatniej wizyty pacjenta w klinice/szpitalu, nalezy
zaplanowa¢ kontrole w ciggu nastepnego miesigca, a hastepnie kontynuowaé wizyty
regularnie co 3 miesigce;

- Podczas nastepnej wizyty kontrolnej zademonstrowac¢ pacjentowi dziatanie brzeczyka,
przyktadajgc magnes do urzadzenia, aby zainicjowa¢ sygnalizacje dzwiekowsg; oraz

- Przypomnie¢ pacjentom, aby niezwlocznie skontaktowali sie ze swoim lekarzem, jesli
ustyszg podobne sygnaly tonowe, poniewaz moze to wskazywaé na ostrzezenie typu
CT/BD lub ERI.

Ponadto do dokumentaciji medycznej pacjenta nalezy dotgczy¢ kopie tego listu, aby zachowaé

swiadomosc tego tematu przez pozostaly okres uzytkowania danego urzadzenia (PG)

» Ocena ryzyka: mozliwosc wystgpienia zagrazajgcych zyciu zdarzen jest wieksza u pacjentow
cierpigcych na niebezpieczne dla zycia arytmie komorowe, niepodlegajgcych regularnej co 3-
miesiecznej obserwacji lub pacjentéw, ktorzy nie sg w stanie ustysze¢ sygnatow dzwiekowych.
W tych przypadkach korzysci zwigzane z profilaktyczng wymiang PG moga przewyzszaé

PG SQ-RX Model 1010 nie uwzglednia mozliwosci zdalnego zarzadzania.
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ryzyko zwigzane ze skroceniem okresu wymiany z powodu ukrytej usterki baterii (patrz sekcja
dotyczgca skutkéw klinicznych ponizej).

» Ostrzezenia typu CT/BD. W przypadku wystgpienia alarmu dzwiekowego ostrzezenia CT lub
BD, nalezy natychmiast sprawdzi¢ jego zrodto i zgtosi¢ je do dziatlu technicznego Boston
Scientific. Korzystajgc z zapisanych danych w generatorze impulséw(PG), dziat techniczny
ustali, czy nastgpit problem wyczerpywania sie baterii i udzieli wskazéwek dotyczacych
wymiany.

« ERI. Aby zapobiec rzadkim przypadkom niewykrycia przyspieszonego wyczerpania sie baterii,
nalezy wymieni¢ produkt PG SQ-RX Model 1010 w ciggu 20 dni od wykrycia ERI. Jesli
wymagany jest dluzszy okres wymiany, nalezy zapisa¢ dane urzgdzenia (PG) i skontaktowaé
sie z dziatem technicznym w celu ustalenia zalecanego okresu wymiany. Uwaga:
powiadomienia CT/BD pojawiajgce sie przed lub po ERI powinny zawsze by¢ zgtaszane do
dziatu technicznego w celu dokonania oceny.

Rozpowszechnianie.
Niniejszy list nalezy przekaza¢ wszystkim lekarzom i pracownikom stuzby zdrowia w Panstwa
organizacji, jako ze muszg by¢ oni swiadomi tego problemu;

Informacje podstawowe

Produkt PG SQ-RX Model 1010 zapewnia wskaznik planowej wymiany baterii (ERI), gdy PG zbliza
sie do konca oczekiwanej zywotnosci baterii. Gdy bateria osiggnie ten poziom podczas normalnego
uzytkowania, wcigz posiada w sobie ilos¢ energii wystarczajgcg na 90 dni ciggtej pracy, w tym do 6
maksymalnych wytadowan wysokoenergetycznych/szokéw, zanim catkowicie sie wyczerpie. Jesli
jednak w PG pojawi sie ukryta usterka baterii, skutkujgca przyspieszonym wyczerpywaniem sie jej
pojemnosci, rezerwa dostepna po przekroczeniu ERI, moze nie by¢ wystarczajgca do petnej pracy
przez 90 dni lub dodatkowej terapii szokowej. Czestotliwos¢ wyczerpywania sie energii baterii
spowodowanej ukrytg usterka jest rézna.

Produkt PG SQ-RX Model 1010 zawiera oddzielne monitory tadowania i wydajnosci akumulatora.
Alert czasu tadowania (CT) jest przeznaczony do wykrywania nieudanego tadowania
kondensatoréw wysokiego napiecia w ciggu 44 sekund. Alert o wyczerpaniu baterii (BD) ma na celu
wykrywanie wysokiej predkosci wyczerpywania sie baterii. Gdy wystgpi stan alarmowy, pacjent jest
powiadamiany przez sygnaly dzwiekowe, a klinicysta — za pomocg komunikatéw programowych.
Wiekszos¢ awarii baterii wykazuje szybkosé przyspieszonego wyczerpania, wystarczajgcg do
wykrycia za pomocg jednego z tych ostrzezen. Jednakze niektére awarie baterii wykazujg mniejszg
predkos¢ przyspieszonego wyczerpania, ktérej nie da sie wykry¢ poprzez stan alarmowy. Na
podstawie analizy zdarzen przyspieszonego wyczerpywania sie baterii, w ktérych obecny byt tylko
stan ERI (brak stanu alarmowego), przynajmniej jeden maksymalny szok energetyczny zostat
okreslony jako dostepny przez co najmniej 20 dni po ERI.

Wptyw kliniczny

W oparciu o tgczny czas przezycia urzgdzenia, wynoszacy 94% w ciggu 5 lat, model SQ-RX 1010,
spetnia ogélne oczekiwania dotyczgce wydajnosci’. W uzyciu pozostaje okoto 9000 aktywnych
urzadzen(PG). Prognozowana czestos¢ wystepowania usterki akumulatora ukrytego w produkcie
PG SQ-RX Model 1010 wynosi do 2% w ciggu 5 lat.

Nie zgtoszono zadnych przypadkéw obrazen ciata ani $mierci w zwigzku z omawianym zjawiskiem.
Analiza laboratoryjna zwrdconych produktow PG z ukrytymi awariami baterii wykazata wyczerpanie
energii do poziomu, przy ktérym dalsza terapia nie bytaby mozliwa, gdyby baterii nie wymieniono

2Na podstawie prawdopodobienstwa przezycia na terenie USA opublikowanego w raporcie wydajno$ci produktu Q3 2018 dostepnym online na stronie
www.BostonScientific.com/ppr. Instrukcja uzytkownika produktu PG SQ-RX Model 1010 szacuje czas uzytkowania na okres migdzy 4,7 a 5,1 lat.
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zgodnie z powyzszymi zaleceniami. Na podstawie trzymiesiecznego okresu obserwacji, potencjalne
zagrozenie zycia dla tego zachowania wynosi 0,006% (1 do 16 667) po 5 latach. Jednak ze
potencjat zagra zajacych zyciu zdarze n jest wiekszy u pacjentdbw z urzadzeniami
implantowanymi w profilaktyce wtérnej, poddanym wcz esniej odpowiedniej terapii,
doswiadczaj gcych niebezpiecznych dla  zycia arytmii komorowych, niepodlegaj acych
regularnej obserwacji lub pacjentdéw, ktérzy nie s a w stanie usltysze ¢ sygnaléw
dzwiekowych . W tych przypadkach korzy $ci zwigzane z profilaktyczn g wymian g PG moga
przewy zsza¢ ryzyko zwi gzane ze skréceniem okresu wymiany z powodu ukrytej usterki
baterii. Do chwili obecnej nie ma opublikowanych danych na temat czestosci powiktan zwigzanych
Z wymiang S-ICD, podczas gdy opublikowane ryzyko zagrazajacych zyciu zdarzen wynikajgcych z
wymiany przezzylnych kardiowerterow-defibrylatoréw (ICD) zostato ocenione na miedzy 0,1 a
0,44%, a gtéwne powiktania miedzy 4 i 5,9%.°

Urzadzenia dotkni ete awari g

Wszystkie generatory impulséw SQ-RX Model 1010 sg narazone na ryzyko, a okoto 9000 wcigz
pozostaje w uzyciu. Ten produkt nie jest juz dostepny do implantacji, a pozostale jego zasoby
wyczerpaly sie.

Informacje dodatkowe

Firma Boston Scientific bedzie nadal zamieszczata szczeg6towe, aktualne informacje na temat
wydajnosci produktu w ramach naszego Raportu z wydajnosci produktéw (ang. Product
Performance Report) publikowanego kwartalnie na stronie  www.bostonscientific.com.
Bezpieczenstwo pacjentdw pozostaje dla nas najwyzszym priorytetem. Chociaz firma Boston
Scientific widzi wptyw komunikacji zarowno na Pana/Panig, jak i Pana/Pani pacjentow, to dgzymy
do przejrzystej komunikacji z naszymi klientami-lekarzami, aby zapewnié terminowe, whasciwe
informacje dotyczace leczenia pacjentow. Jezeli majg Panstwo dodatkowe pytania odnosnie de
niniejszych informacji lub chcg zgtosi¢ zdarzenie Kkliniczne, prosimy skontaktowaé sie z
przedstawicielem firmy Boston Scientific lub Dzialem Obstugi Techniczne;j.

Z powazaniem,

JIH e

Renold Russie
Wiceprezes, Dziat Zapewnienia Jakos¢

3 Lewis KB, et. al. Estimating Risks and Benefits of ICD generator replacement: A Systemic Review. PACE sierpien 2016;39(7):709-22 oraz Gould PG, et al. Outcome
of advisory ICD replacement: One year follow-up. Heart Rhythm grudzier 2018; 5(12):1675-1681.
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