BOStO Pilny komunikat dotyczacy bezpieczéstwa stosowanic
Scientific produkiu

wrzesie 2018 r.

Temat: Pilny komunikat dotycxy bezpieczéstwa stosowania produktu — Ref. 92289212-FA —
Stymulatory do terapii resynchronizogj (VISIONIST™, VALITUDE™,) oraz stymulatory
(ACCOLADE™, PROPONENT™ | ESSENTIO™) — Potencjalnezgulwczesne wyczerpywanieg si
baterii wywotane wodorem.

Rodzina produktow Numery modeli
ACCOLADE™ & L300, L301, L321 &
ACCOLADE™ MRI L310, L311, L331
PROPONENT™ & L200, L221 &
POPONENT™ MRI L210, L211, L231
ESSENTIO™ & L100, L101, L121 &
ESSENTIO™ MRI L110, L111, L131
VISIONIST™ X4 U228
VALITUDE™ X4 U128

Szanowni Pastwo,

Firma Boston Scientific okgta zbior ok. 2900 aktywnych stymulatorbw ACCOLADE PROPONENT

i ESSENTIG" oraz stymulatorow do terapii resynchronipgj VISIONIST i VALITUDE™ (CRT-P)

0 podwyzszonym prawdopodohistwie wczeéniejszej wymiany stymulatoraw zwigzku z przyspieszonym
wyczerpywaniem sibaterii wywotanym wodorem. Nie zgtoszomadnych przypadkéw urazu pacjenta w gzki

z omawianym zjawiskiem. Otrzymuje Pan/Pani to pismponiewa Pan/Pani lub Pana/Pangrodek dokonat
wszczepienia lub monitoruje co najmniej jedneggerda ze stymulatorem pochagym z tego zbioru.

Niewtasciwe  zachowanie ugdzenia mana zidentyfikowd w ramach regularnego procesu
kontroli/monitorowania stymulatora w danyrirodku lub za pomagzdalnego systemu monitorowania pacjentow
LATITUDE ™ NXT (LATITUDE). W zwiazku z tym zaleca sj aby okres pomilzy kontrolami wynosit nie
wigcejy niz 6 (sz&c¢) mieskcy, co jest zgodne z istniglymi wytycznymi medzynarodowych stowarzysze W
przypadku podejrzenia przyspieszonego wyczerpywakidaterii, firma Boston Scientific zaleca konsultazj
dzialem Obstugi Technicznej w celu dokonania prgdgl dosgpnych danych diagnostycznych stymulatora,
pochodacych z systemu LATITUDE Ilub z danych zapisanych dysku, aby potwierdéi przyspieszone
wyczerpywanie i baterii oraz okrdi ¢ wtasciwe ramy czasowe dla wymiany stymulatora.

Opis

W podrczniku stymulatora opisano sposob, w jaki wzrostmaga w zakresie stymulacji oraz zmiany
zaprogramowanych parametréw mogkutkowa& skréceniem przewidywanejywotncsci i s3 uznawane za
normalne wyczerpywanie esibaterii. Jednate ekspozycja na wodor w ramach obwodow stymulatooae
upciledza wydajné¢ elektryczm kondensatoréw naggia, powodujc uptywy pmdu oraz umiarkowane
przyspieszenie tempa wyladowywania lsaterii. W zwijzku z faktemze przyspieszone wyczerpywanie baterii
nie nastpuje gwattownie, zalecacsiaby okres pomiedzy kontrolami wynosit niecegj niz sz&¢ miesicy. Firma
Boston Scientific stwierdzitaze komponent wiciotki jest zrédiem wodoru oraz zidentyfikowata zbiér wéneej
dystrybuowanych stymulatorow, ktére majodwyzszone prawdopodohistwo wykazywania takiego zachowania.
Stymulatory firmy Boston Scientific zawiegaparzdzia automatycznej diagnostyki, w tym oeestanu baterii
oraz przewidywania dot. szacowargjvotnasci, ktore dynamicznie dostogugiec na podstawie zycia energii.
Nalezy podkréli¢, ze zachowanie to nie ma wplywu na doklaginezacunkow w zakresie stanu baterii i
ZYyWOtNGsCi.

"Wilkoff, B.L., Auricchio, A., Brugada, J. et al. HRS/EHRA Expert Consensus on the Monitoring of Cardiovascular Implantable Electronic Devices (CIEDS): description of
techniques, indications, personnel, frequency and ethical considerations: etc. Heart Rhythm 2008; 5:907-925.
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Zalecenia

» Firma Boston Scientific zaleca monitorowanie paijen ktorym wszczepiono stymulatory pochegck z
tego zbioru w odsgpie nie didszym niz co 6 (sz&) miesecy, w danym érodku lub za pomarsystemu
LATITUDE zgodnie z najlepszymi praktykami oklenymi w wytycznych mgdzynarodowych
stowarzyszé'. W Zahczniku A zamieszczono wytyczne dla personelu meuyga w zakresie okétania
przyspieszonego wyczerpywania baterii.

* Nalezy niezwlocznie zbadapodejrzewane wskazanie przyspieszonego wyczerpgwsin baterii. Przed
interwencj chirurgiczry, skontaktowé sie z Dziatem Obstugi Technicznej firmy Boston Scifativ celu
weryfikacji przyspieszonego wyczerpywania baterii i okrdlenia wigciwych ram czasowych dla wymiany
stymulatora. Nalgy zauway¢, ze w przypadku stwierdzenia przyspieszonego wyczeapia s¢ baterii,
konieczne jest wykonanie funkgji ,Zapisz” na dyskogramatoralub w systemie LATITUDE, aby wykoia
ocerg inzynieryjna.

* NIE zaleca si profilaktycznej wymiany stymulatoréw z prawidtowyemuzyciem baterii, poniewaryzyko
wymiany chirurgicznej przewagza ryzyko przyspieszonego wyczerpywargabositerii.

Wptyw kliniczny

Rozdystrybuowano i wszczepiono ok. 500 000 styrmoudat ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO i
ALTRUAZ i stymulatorow CRT-P VISIONIST i VALITUDEStymulatory te, jako rodzina, spetriagczekiwania

w zakresie wydajni@i dla ogdinej zbiorczej przgwalndici na poziomie 99% przez 3 latdednalke firma Boston

Scientific stwierdzitaze istnieje zbiér stymulatoréow, w ktérych wygtije podwyszone tempo wyczerpywania si
baterii wywotane wodorem. Najeztszym wynikiem klinicznym zvwgzanym z takim zachowaniem gdzenia jest

wczesniejsza wymiana. We wszystkich przypadkach, zatkygm dwodch, stymulatory oke tym problemem

zostaly zagfpione batey o wystarczajcej pojemnéci do dalszej terapii stymulacji. Wadnym z tych przypadkéw
nie stwierdzono urazu pacjenta.

Zbior obgty akcp

Okoto 2900 stymulatorow ze zbioru etggo akcy jest aktywnych. Obserwowany stopi@ieprawidiowego
dziatania w zakresie przyspieszonego wyczerpywagRidaterii wywotanego wodorem w zbiorze ¢tigm akcp
wynosi 1,4% w okresie 2,5 roku, co jestasye 233 razy niw populacjiuradzen nieobgtych akcy. Ze wzgédu

na fakt, ze zachowanie to w dym stopniu mana wykry w ramach regularnego monitorowania stymulatora,
szacowane prawdopodohstwo urazu zagtajacegozyciu wynosi 0,0003% (1 na 333 333) w okresie 5 Vét.
ramach zbioru okjego akc} nie ma urzdzen, ktére § nadal dostpne do wszczepienia.

Zbior stymulatoréw obj etych akcja

Dostpna jest lista modeli oraz numeréw seryjnych zbiabictego akci stymulatorow ACCOLADE,
PROPONENT' i ESSENTIO" oraz CRT-P VISIONIST i VALITUDE™ CRT-Ps wszczepionych i /lub
monitorowanych przez Pana/Pani Kklighdsrodek. Pod adresem__http://www.bostonscientific.@m/
US/pprc/device-lookup-tool.htndostpne jest internetowe nadzie wyszukiwania, ktére pozwala na ustalenie,
czy konkretna kombinacja numeru seryjnego i modelezy do zbioru produktow objfych akcj.

2 Aby zapisa¢ dane z Programatora, umiesci¢ pendrive w porcie USB, w Programatorze wybra¢ Utilities>Data Storage>Save All (Narzedzia>Zapisywanie danych>Zapisz
wszystko)
3Boston Scientific Product Performance Report Q3 2018 Edition, dostepny online na stronie www.BostonScientific.com/ppr
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Informacje dodatkowe

Niezalezny panel lekarzy oraz doradcéw ds. bezpiastea regularnie przegda dane dot. wydajidoi w terenie,

w tym zachowanie tego wdzenia oraz powkany wzor nieprawidtowego dziatania. Firma Bostaiestific

bedzie nadal dodawata szczego6towe, aktualne inforemaajtemat wydajrai produktu w ramach naszego Raportu
z wydajnaci produktow (ang. Product Performance Report)igablanego kwartalnie na stronie
www.bostonscientific.com.

Bezpieczéstwo pacjentow jest najvggzym priorytetem firmy Boston Scientific. Chozirma Boston Scientific
widzi wptyw komunikacji zaréwno na Pana/Panak i Pana/Pani pacjentdbwaaymy do przejrzystej komunikaciji
Z naszymi klientami-lekarzami, aby zapeitdrminowe, wtéciwe informacje niezixinedo leczenia pacjentéw.
Jezeli map Paistwo dodatkowe pytania odétae niniejszych informaciji lub chhazgtost zdarzenie kliniczne,
prosimy skontaktowasi¢ z przedstawicielem firmy Boston Scientific lub Blem Obstugi Technicznej.

Z powaaniem,

JI W g~

Renold Russie
Wiceprezes, Dzial Zapewnienia Jékb
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Zatacznik A: Okreslenie przyspieszonego wyczerpywaniaebaterii

Szacowany czas do eksplantaciji

Instrukcje

Przejrzé dokumentag medyczg pacjenta i
okresli¢ dat wczeniejszego monitorowania

Wyliczye, ile miesgcy mingto od ostatniego
monitorowania:
Zaznaczy przewidywan zywotnas¢ baterii w
raporcie ze stanu baterii w trakcie poprzedniego
monitorowania
Zaznaczy biezaca zywotnas¢ pozostad i obliczy¢
skréceniezywotngici
Poréwna réznicg w czasie monitorowania
wzgledem zmniejszeniaywotnasci
A. J&li czasy te g zblizone, zuycie baterii jest
prawidtowe, wykoné pozostate kroki
monitorowania i zaplanowolejne
monitorowanie
B. J&li zmniejszeniezywotnasci przewysza
znacaco czas monitorowania, skontaktaiva
si¢ z Dziatem ObstugiTtechniczne] podtem
dalszej oceny

Przykfad

Poprzednie monitorowanie zyciem
LATITUDE: 3 stycznia 2018 r.
Biezace monitorowanie: 3 lipca 2018 r.

6 miesecy

Stan baterii z 3 stycznia 2018 r.
Szacowany czas do eksplantacji 5,5 roku

Stan baterii z 3 lipca 2018 r.
Szacowany czas do eksplantacji 3,5 roku

Okres monitorowania = co 6 miesy
Zmniejszeniezywotnasci pomidzy
monitorowaniami = 2 lata

W tym przyktadzie istnieje znagze
zmniejszenieywotnasci od ostatniego
monitorowania, skontaktowsasic z Dzialem
Obstugi Technicznej pochkem dalszej oceny

Tabela 1Okreslenie przedwczesnego wyczerpywanigalsterii, poréwnanie szacowanego czasu do ekspjanta

pomiedzy dwoma okresami monitorowania
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Zatacznik B — Urzadzenia, ktérych dotyczy komunikat

Firma Boston Scientific posiada zapisy wskazaj ze Pana/Pani soodek jest potencjalnym
osrodkiem monitoryjcym pacjentow z wszczepionymi gdzeniami, ktére magby¢ objete @
akcp. Urzadzenia mana zidentyfikowa za pdrednictwem nargzia Device Lookup,
dostpnego na stronie http://www.bostonscientific.comilEYpprc/device-lookup-tool.htrmiub
poprost przedstawiciela firmy Boston Scientific o fairzadzen objetych akcy.
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