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Lipiec 2022 r.

Temat: Aktualizacja — udoskonalony alarm o wyczerpaniu baterii (BD, Battery Depletion)
umozliwiajgcy wczesniejsze wykrycie przyspieszonego wyczerpywania sie baterii wywotywanego
przez wodor w modelach A209 i A219 podskornych kardiowerterow-defibrylatorow (S-1CD)
EMBLEM™.! Numer akcji serwisowej firmy Boston Scientific: 92400926E-FA.

Wskazane w komunikatach modele i numery GTIN produktéw narazonych na przyspieszone
wyczerpywanie sie baterii wywotywane przez wodér?, stanowigce podzbidér okoto 28 000 aktywnych
urzgdzen S-ICD EMBLEM.

Nazwa produktu Model GTIN Nazwa produktu Model GTIN
EMBLEM S-ICD A209 | 00802526544101|}|JEMBLEM S-ICD A209 | 00802526575204
EMBLEM S-ICD A209 | 00802526548406 [I|IEMBLEM S-ICD A209 | 00802526575211
EMBLEM S-ICD A209 | 00802526575105|J|[EMBLEM S-ICD A209 | 00802526575228
EMBLEM S-ICD A209 | 00802526575112|J|[EMBLEM S-ICD A209 | 00802526599002
EMBLEM S-ICD A209 | 00802526575129

EMBLEM S-ICD A209 | 00802526575136 |)JEMBLEM MRI S-ICD | A219 | 00802526581519
EMBLEM S-ICD A209 | 00802526575143|l|[EMBLEM MRI S-ICD | A219 | 00802526584404
EMBLEM S-ICD A209 | 00802526575167 |[JIEMBLEM MRI S-ICD | A219 | 00802526584411
EMBLEM S-ICD A209 | 00802526575174|}|EMBLEM MRI S-ICD | A219 | 00802526590429
EMBLEM S-ICD A209 | 00802526575181|}|JEMBLEM MRI S-ICD | A219 | 00802526590436

Szanowni Panstwo!

W grudniu 2020 r. firma Boston Scientific zobowigzata sie do opracowania ulepszenia oprogramowania, ktére bedzie
wykrywacé oznaki przyspieszonego wyczerpywania sie baterii wywotywanego przez wodér w urzgdzeniach S-ICD
EMBLEM oraz ostrzegac o nich pracownikéw ochrony zdrowia. Ulepszone oprogramowanie pozwoli lekarzom wczesniej
zidentyfikowa¢ urzadzenia S-ICD Emblem przejawiajgce oznaki przyspieszonego wyczerpywania sie baterii
wywotywanego przez wodor. Po uzyskaniu zgody od organéw nadzorujgcych w Panstwa kraju, Boston Scientific
udostepni w kolejnych miesigcach oprogramowanie do zainstalowania na programatorach o modelach 3200 i 3300.

Gdy uaktualniony programator po raz pierwszy pobierze dane z urzgdzenia S-ICD EMBLEM, uzytkownik zostanie
powiadomiony na ekranie programatora o rozpoczeciu aktualizacji, a informacja o postepie aktualizacji bedzie
wyswietlana na pasku stanu. Ta aktualizacja oprogramowania uzupetnia dotychczasowg funkcje alarmowania o
wyczerpaniu baterii, tak by wykrywata ona przyspieszone wyczerpywanie wywotane przez wodor miedzy wizytami w
gabinecie lekarskim lub sesjami zdalnego pobierania danych przez system LATITUDE™. W przypadku spetnienia
warunkow swiadczacych o wyczerpywaniu sie baterii generowany jest alarm o wyczerpaniu baterii i urzgdzenie emituje
serie 16 sygnatéw dzwiekowych co 9 godzin (o ile sygnalizacja dzwiekowa jest wigczona). Jesli urzadzenie jest
zarejestrowane/aktywne w systemie LATITUDE, pracownik ochrony zdrowia zostanie powiadomiony o alarmie po
pomysinym przestaniu danych z domowego komunikatora LATITUDE pacjenta.

Obecna sytuacja. W okresie od wydania komunikatu w grudniu 2020 r. czestos¢ wystepowania nieprawidtowosci w
zbiorze okoto 28 000 aktywnych urzadzen, obejmujgcym urzgdzenia, ktérych dotyczyty komunikaty z sierpnia 2019 r. i
z grudnia 2020 r., ustabilizowata sie na poziomie okoto 11,9% w okresie 5 lat. Wykrywalnos¢ nieprawidtowosci nadal
jest wysoka. 99,5% sposrod 3611 urzadzen S-ICD, w ktérych ujawnita sie nieprawidtowosé, wymieniono zanim bateria
wyczerpata sie. Na podstawie czestosci wystepowania i wykrywalnosci przyspieszonego wyczerpywania sie baterii
wywotywanego przez wodér teoretyczne prognozowane prawdopodobienstwo wystgpienia szkdd zagrazajgcych zyciu
w okresie 5 lat wynosi 1 na 250 000. Najczestszym skutkiem klinicznym nieprawidtowosci jest wczesniejsza wymiana
urzadzenia; nie wystapity zgony zwigzane z opisywang nieprawidtowoscig.

1 Firma Boston Scientific przekazata pierwsza informacj¢ o nieprawidtowosci w sierpniu 2019 r., a w grudniu 2020 r. poszerzyla zbior urzadzen narazonych. Raport Boston Scientific o
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W sierpniu 2018 r. firma Boston Scientific zaczeta stosowa¢ w swoich urzadzeniach S-ICD EMBLEM alternatywny
kondensator niskonapieciowy. W tych urzgdzeniach S-ICD EMBLEM NIE zaobserwowano oznak przyspieszonego
wyczerpywania sie baterii.

Zalecenia. W mocy pozostajg przedstawione w grudniu 2020 r. zalecenia dotyczace kontroli urzgdzen narazonych na
przyspieszone wyczerpywanie sie baterii wywotane przez wodoér. Szczegdlne zalecenia firmy Boston Scientific w
odniesieniu do opisywanej tutaj aktualizacji oprogramowania sg nastepujace:
e Uaktualnienie oprogramowania programatora. Nalezy upewni¢ sie, ze programatory w Panstwa placowce
zostaty uaktualnione.

— Programatory LATITUDE o numerze modelu 3300 sg obstugiwane przez aplikacje o numerze modelu 3877

w wers;ji 1.03.
— Programatory EMBLEM o numerze modelu 3200 sg obstugiwane przez aplikacje o numerze modelu 2877

w wers;ji 4.09.

¢ Nastepna kontrola. Firma Boston Scientific nadal zaleca kontrolowanie urzadzen co 3 miesigce, zgodnie z
dokumentacjg. Biorgc pod uwage stosunek ryzyka do korzysci z osobistych wizyt pacjentéw w warunkach
pandemii COVID-19, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie nastepnej planowej kontroli w formie wizyty osobistej,
tak by w kazdym narazonym urzadzeniu mozna byto wigczy¢ ulepszony alarm o wyczerpaniu baterii.

— Gdy uaktualniony programator po raz pierwszy odczyta dane z urzadzenia S-ICD EMBLEM, zostanie
przeprowadzona aktualizacja oprogramowania urzgdzenia S-ICD. Tak jak wskazano w dokumentacji,
nalezy monitorowac pacjenta i zapewni¢ dostepnos¢ zewnetrznego wyposazenia do defibrylacji, poniewaz
w trakcie aktualizacji oprogramowania urzadzenia S-ICD terapia zapobiegajgca tachykardii jest
zawieszona.

— Jesli wystgpi alarm o wyczerpaniu baterii, nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na
ekranie i skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Technicznej. Na podstawie danych urzadzenia Dziat Obstugi
Technicznej moze okresli¢ czas, jaki pozostat na wymiane.

e Aktualizacja dokumentacji. Do dokumentacji medycznej kazdego pacjenta z wszczepionym urzgdzeniem S-
ICD EMBLEM, ktérego dotyczy opisywany problem, nalezy zatgczy¢ niniejsze pismo, aby mie¢ swiadomosé
tego problemu przez pozostaty okres uzytkowania danego urzadzenia.

e Przekazanie niniejszego pisma. Niniejsze pismo nalezy przekazaé wszystkim innym lekarzom i pracownikom
ochrony zdrowia w Panstwa organizaciji i poza nig, ktdrzy muszg by¢ swiadomi tego problemu.

Reakcje niepozadane lub problemy z jakoscig napotkane w zwigzku z uzywaniem tych lub innych wyrobéw nalezy
zgtaszac firmie Boston Scientific i wtasciwym lokalnym organom nadzoru regulacyjnego. Aktualne informacje o dziataniu
produktéw zwigzane z opisywanym tutaj zagadnieniem, a takze narzedzie do wyszukiwania wyrobéw? mozna znalez¢
w haszym serwisie internetowym Product Performance Resource Center pod adresem www.bostonscientific.com/ppr.

Jezeli majg Panstwo dodatkowe pytania odno$nie do niniejszych informaciji lub chcg zgtosi¢ zdarzenie kliniczne, prosimy
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Boston Scientific lub Dziatem Obstugi Techniczne;j.
Z powazaniem

Alexandra Naughton
Wiceprezes ds. zapewniania jakosci
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2 Narzedzie jest dostepne pod adresem www.BostonScientific.com/lookup
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