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Szanowni Pastwo,

Firma Boston Scientific stale pracuje nad zapewamniezwiocznej i transparentnej komunikacji waspach
dotyczcych bezpieczasstwa pacjentow. Niniejszym informujemy mawa, jako lekarzy zajmagych sé
pacjentami z wszczepionymi systemami S-ICD, o pgedym, odosobnionym przypadkimierci pacjenta
spowodowanym problemem z gdzeniem S-ICD, do ktérego doszto w maju tego roku.

Na postawie przeprowadzonego przez gafiime dochodzenia ustalonge urzdzenie S-ICD dostarczyto
nietypows porcg energii w zwizku z uszkodzeniem pagei wewretrznej uradzenia, co w konsekwenciji
przyczynito s¢ do smierci. Przekazujemy niniejsze informacje w gmkiu z pytaniami i wtpliwosciami, jakie
mogy mie¢ Paistwo oraz Pastwa pacjenci odrfmie do tego zdarzenia. Pomimae ustalono, 7
prawdopodobigstwo ponownego wyspienia wyej opisanego zdarzenia jest znikome, firma Bostoierfific
intensywnie pracuje nad aktualizagprogramowania, zapewniagj dodatkowe zabezpieczenie przed tego typu
zachowaniem uggizenia. Spodziewamyesize oprogramowanie zostanie uikaone w lipcu, po czym nagli jego
zgtoszenie do organéw nadzegeych'.

Dochodzenie

W ciagu trzech tygodni od daty powiadomienia o zdarzditima Boston Scientific przeprowadzita delghe
dochodzenie na podstawie danych klinicznych, dolorszczegdtowej analizy zwréconego systemu S-ICD,
przebadata oprogramowanie systemu i zainicjowalalalza zmierzajce do aktualizacji oprogramowania. Na
podstawie dogpnych informacji, ustalonaze uszkodzenie pagti spowodowane byto chwilayvzmiary stanu
funkcjonowania S-ICD wywotan zjawiskiem zwanym wegyku inzynierii zakibceniem SEU (Single Event
Upset). Zakiécenie SEU polega na zmianie stanu miiga urzzgdzenia spowodowanej interakcgjonizowanej
czastki subatomowéjz konkretn lokalizach w pameci.

Na podstawie informacji zgromadzonych w trakciehldmizenia firma Boston Scientific nie ma pewipze przed
wystgpieniem zdarzenia pacjent zostal poddany dzialahiddta czstek zjonizowanych (np. terapia z
wykorzystaniem promieniowania jonizgpgo). Wszystkie ugelzenia wykorzystujce uklady scalonegspodatne
na zaktocenia SEU. Wszczepialne kardiologiczngdmenia elektroniczne zawieganechanizmy pozwalage na
wykrywanie i korygowanie uszkodZgameci w celu zmniejszenia liczby potencjalnych ustemogicych mig
negatywne skutki. Niemniej jednak, uszkodzenie paimnie zawsze jest mbwe do wykrycia. Szczegdlnie
odnosi sie to do sytuacji, gdy uszkodzenie dotye®iu bitbw w obszarze pagui, ktére podlegaj zmianom w
trakcie pracy urgdzenia, jak miato to miejsce w omawianym przypadku.

W wyniku dochodzenia ukierunkowanego na wykryciéwgiej przyczyny zdarzenia zidentyfikowano jedn
sytuacg, ktéra moégta doprowadzido omawianego zachowania goizenia S-ICD. laynierowie firmy Boston
Scientific symulowali ¢ sytuacg w laboratorium, uszkadzm dwa konkretne gsiednie bity w pamngci
reprezentacyjnych ugdzen S-ICD. Préby wykazaly wygiowy poziom energii zbtony do funkcji indukciji
arytmii, zbieny z informacjami dogpnymi dla omawianego zdarzenia. Przeprowadzonotkoda symulacje
majgce na celu wywotanie omawianego zachowania, leezwykrytozadnych innych sytuacji doprowadacych.
Firma Boston Scientific ustalitaze uszkodzenie dwdéchasiednich lokalizacji pamci w tym zdarzeniu
spowodowane byto zaktdceniem SEU (Single Event typse

'Oprogramowanie rozwkujace omawiany problemedzie miato numer wersji v4.04 lub wszy
2Promieniowanie kosmiczne, gstki alfa, neutrony lub protony wysokoenergetyczne
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Czestos¢ wystepowania

Na catymswiecie zaobserwowano 1 (jedno) zdarzenie tego tymypadajce na 37 000 wprowadzonych na rynek
urzgdzer S-ICD. Analiza danych zgromadzonych w trakcie dwmzenia pozwolita ustdl ze
prawdopodobigstwo uszkodzenia konkretnego miejsca w pamiktore powoduje omawiane zachowanie
urzadzenia S-ICD, wynosi okoto 1 do 300 000 w okresievyrej picciu lat. Dlatego te firma Boston Scientific
stwierdza, = prawdopodobigstwo ponownego zdarzenia jest wysoce znikome. deditie, aby uniemdiwi¢
ponowne wysipienie omawianego zachowania w przysetofirma Boston Scientific opracowuje nowe
oprogramowanie rozwzujace ten problem dla ugdzen S-ICD EMBLEM™ (model A209 i A219) oraz wdzen
S-ICD SQ-RX™ (model 1010. Firma Boston Scientifragnie podkréi¢, ze omawiane zachowanie gdzenia
nie zostato zaobserwowanezadnym z rozrusznikéw serca ani defibrylatoréw pegég/ch.

Zalecenia
Po konsultacjach z Radds. Bezpiecasstwa Pacjentow firma Boston Scientific zaleca poidj hastpujacych
dziatar w odniesieniu do pacjentéw z wszczepionymi systang&ICD:

. Kontynuowa& uzywanie systeméw S-ICD do wykrywania i zapobiegardagraajgcym zyciu
tachyarytmiom komorowym;

. Kontynuowa prowadzenie wizyt klinicznych i/lub kontrolnychsystemie LATITUDE™ oraz

. Stosowé srodki ostranosci okreslone w podeczniku wytkownika uradzea S-ICD podczas

przepisywania terapii z wykorzystaniem promienioigan

Ponadto, firma Boston Scientific NiEaleca nagpujacych dziata:

. Wczesne lub niewynikage z cyklu aytkowania wizyty kontrolne niegszalecane. Omawiany rodzaj
uszkodzenia panmsti nie mae zosta wykryty, dlatego dodatkowe kontrole gdzen S-ICD nie obniajg
potencjalnego prawdopodolswa wysipienia wspomnianego zachowaniaggazenia.

. Nie zaleca si profilaktycznej wymiany urmzer S-ICD ani ich eksplantacji. Ryzyko zyane z
powyzszymi zabiegami chirurgicznymi jest znaczniezege nk ryzyko ponownego wysgpienia omawianego
zachowania uegdzenia.

Informacje dodatkowe

Bezpieczastwo pacjentdéw jest dla nas najggym priorytetem. Zgodnie z powszym, przekazujemy niniejsze
informacje w zwazku z pytaniami i wtpliwosciami, jakie mog pojawi sig na temat omawianego zdarzenia. Gdy
oprogramowanie dulzie dosgpne w Pastwa kraju, otrzymajPaistwo dodatkowe informacje. ddi majg Paistwo
dodatkowe pytania dotygee niniejszego komunikatu lub chegtost jakiekolwiek zdarzenie kliniczne, prosimy o
skontaktowanie giz przedstawicielem firmy Boston Scientific lub Blam Obstugi Techniczne;.

Z powaaniem,

Ve

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