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Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa - wazne informacje dotyczace wyrobu
medycznego
System SpaceOAR™

Szanowna / Szanowny,

System SpaceOAR Vue™

Niniejsza notatka bezpieczenstwa zawiera wazne informacje o zmianach w instrukcji uzywania i
zwraca uwage na ostrzezenia oraz instrukcje zamieszczone w obecnej instrukcji uzywania
systemow SpaceOAR i SpaceOAR Vue. Szczegdty znajdujg sie w Zatgczniku 1.

A7 Nume Przedziat dat
Nazwa produktu materiatu GTIN 2y s .
serii waznosci
(UPN)
System SpaceOAR (UE) SO-1010 00864661000157 | Wszystkie | Wszystkie
System SpaceOAR Vue (UE) | SV-1010 00850009803009 | Wszystkie | Wszystkie

Streszczenie

e Poczgwszy od wprowadzenia do obrotu systemu SpaceOAR w marcu 2010 r. i systemu
SpaceOAR Vue w maju 2020 r. zator spowodowany nieprawidtowym umieszczeniem igty
wewnatrz naczynia jest uwzgledniany jako znane zdarzenie niepozgdane w instrukcjach
uzywania obu tych produktow.
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e Firma Boston Scientific otrzymata niedawno trzy zgtoszenia dotyczgce zatoréw zylnych i
tetniczych w trzewiach jamy brzusznej i kohczynach dolnych; do zdarzeh tych doszio w
wyniku niezamierzonego umieszczenia zelu SpaceOAR w naczyniu krwionosnym i
pozniejszej migracji hydrozelu poza miednice. Nie zgtoszono zgondw zwigzanych z tymi
zdarzeniami.

e Ogodlna czestos¢ wystepowania zgtaszanych zdarzen zatorowych zwigzanych z oboma
produktami pozostaje na bardzo niskim poziomie (<0,006% lub 1 na 45 000 przypadkéw), nie
przekraczajgc progu czestosci oczekiwane;.

e Kompleksowe dochodzenie doprowadzito do opracowania zmian w instrukcjach uzywania
produktéw (podsumowanie tych zmian znajduje sie z Zatgczniku 1). Zmiany te wprowadza
sie w celu zwiekszenia $Swiadomosci ryzyka wystgpienia zatoru jako zdarzenia
niepozgdanego oraz udostepnienia nowych instrukcji wykonywania zabiegu, ostrzezen i
srodkow ostroznosci, w ktorych opisany bedzie sposob weryfikacji potozenia hydrozelu po
implantacji. Zmiany obejmujg takze zalecenia dotyczace techniki umieszczania produktow
SpaceOAR i SpaceOAR Vue, ktéra moze zmniejszy¢ ryzyko nieprawidtowego umieszczenia
hydrozelu.

¢ Firma Boston Scientific nie wycofuje zadnych wyrobéw SpaceOAR ani SpaceOAR Vue
z uzytku; wyroby pozostajg dostepne do uzywania. Ryzyko dla pacjentow zwigzane z
uzywaniem systemow SpaceOAR i SpaceOAR Vue nie zmienia sie.

e Zgodnie z instrukcjg uzywania zabiegi z uzyciem systemow SpaceOAR i SpaceOAR
Vue powinny by¢é wykonywane wylacznie przez lekarzy, ktérzy odbyli odpowiednie
szkolenie z techniki implantacji dystansera hydrozelowego.

¢ Nie zmieniajg sie zasady postepowania z pacjentami, u ktérych juz zastosowano systemy
SpaceOAR i SpaceOAR Vue.

e Zmienione instrukcje uzywania bedg umieszczane w opakowaniach systemoéw SpaceOAR i
SpaceOAR Vue dostarczanych po uzyskaniu wszystkich majgcych zastosowanie zgdd
organdw nadzoru na zmiany w instrukcji uzywania.

Opis
Zator jest znanym zdarzeniem niepozgdanym zwigzanym z implantacjg systemow SpaceOAR i jest
wymieniony w instrukcjach uzywania zaréwno systemu SpaceOAR, jak i systemu SpaceOAR Vue
juz od wprowadzenia tych produktéw do obrotu, tj. odpowiednio od marca 2010 roku i maja 2020
roku.

Niedawno firma Boston Scientific otrzymata trzy zgtoszenia zatorow poza miednicg; byty to zatory
zyt i tetnic zaopatrujgcych narzady uktadu pokarmowego i konczyny dolne. Kazdego z pacjentéw, u
ktorych wystgpity zatory, leczono odpowiednio do lokalizacji zatoru z hydrozelu. Najciezszy
niepozgdany skutek zatoru spowodowanego nieprawidtowym umieszczeniem produktu wewnagtrz
naczynia uznano za stwarzajgcy zagrozenie zycia. Jednak nie zgtoszono zadnych zgonow
zwigzanych z tymi zdarzeniami i z obecnie dostepnych danych wynika, ze spowodowane zatorem
zdarzenia zagrazajgce zyciu lub zgony bytyby zdarzeniami rzadkimi.  Ogdlna czestosc
wystepowania zatorow z hydrozelu (bez réznicowania ich ciezkosci) jest niska (<0,006% lub 1 na
45 000 przypadkoéw), a najczesciej zgtaszany typ zatorow z hydrozelu nie powodowat zadnych
powaznych powiktan dla pacjenta.
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W reakcji na te trzy zgtoszenia firma Boston Scientific przeprowadzita kompleksowe dochodzenie
dotyczace wszystkich zgtoszonych przypadkéw odniesienia przez pacjentéw szkéd w wyniku
zatorow spowodowanych przez wyroby SpaceOAR i SpaceOAR Vue. W ramach tego dochodzenia
firma Boston Scientific zidentyfikowata czynniki potencjalnie przyczyniajgce sie do powstania zatoru
i najlepsze praktyki w dziedzinie umieszczania hydrozelu we wszystkich zabiegach z uzyciem
systemow SpaceOAR. Informacje o tych czynnikach i praktykach zamieszczamy w
zaktualizowanych instrukcjach uzywania. Zmiany w instrukcjach uzywania uwypuklajg oraz
poszerzajg dotychczasowe tresci, ktére mogg zmniejszaé ryzyko nieprawidtowego umieszczenia
hydrozelu, a takze obejmujg procedure weryfikacji potozenia hydrozelu po implantacji. Ponadto w
ramach zmian dodano wyjasnienia dotyczgce zatoru jako zdarzenia niepozgdanego, aby zwiekszy¢
wsrod uzytkownikow swiadomosc niewielkiego, ale wcigz istniejacego ryzyka zatorow w uktadzie
zylnym lub tetniczym poza miednica.

Zalecenia
1- Nalezy zapozna¢ sie z trescig zmian w instrukcjach uzywania wyszczegolnionych w Zatgczniku

2- Nalezy udostepnic¢ te informacje wtasciwym osobom, ktére powinny sie z nimi zapoznaé —
zwlaszcza pracujagcym w Panstwa szpitalu lekarzom, ktorzy uzywajg systemow SpaceOAR i
SpaceOAR Vue. Jesli wyroby, ktérych dotyczy notatka, byty przekazywane do innych instytuciji, to
informacje nalezy udostepnic¢ rowniez tamtym instytucjom.

3- Informacje te nalezy niezwtocznie umiesci¢ w widocznym miejscu w poblizu produktu, aby
zapewni¢ wszystkim uzytkownikom wyrobu tatwy dostep do nich.

4- Kopie niniejszej notatki nalezy zachowac w aktach.

5- Wszelkie zdarzenia niepozgdane lub problemy z jakoscig napotkane podczas uzywania tych
wyrobéw nalezy nadal zgtasza¢ firmie Boston Scientific (zgodnie ze wszystkimi majgcymi
zastosowanie przepisami lokalnymi).

6- Nalezy wypetni¢ zatgczony Formularz potwierdzenia i odesta¢ go do lokalnego biura firmy
Boston Scientific na numer «Customer_Service_Fax_Number» w terminie do 18 marca 2022 r.

Bezpieczenstwo pacjentéw pozostaje dla nas najwyzszym priorytetem. Chociaz zdajemy sobie
sprawe z wptywu komunikatow dotyczgcych produkiéw zarowno na Panstwa, jak iPanstwa
pacjentow, dgzymy do przejrzystej komunikacji z lekarzami i wszystkimi innymi pracownikami
ochrony zdrowia, aby zapewnia¢ im terminowe, wtasciwe informacje potrzebne do leczenia
pacjentow. Jezeli majg Panstwo dodatkowe pytania odnosnie do niniejszej informacji lub chca
zgtosi¢ zdarzenie kliniczne, prosimy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Boston Scientific.

Z powazaniem,

/@ Ei™

Tony Carr Zatagcznik: - Zatgcznik 1: Zmiany w instrukcjach
Vice President, Global Quality - Formularz potwierdzenia
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ZAY ACZNIK 1 — Zmiany w instrukcjach uzywania systemow SpaceOAR i

SpaceOAR Vue

W ponizszej Tabeli 1 na niebiesko wyrézniono zmiany wprowadzone w instrukcjach uzywania.

Tabela 1: Zmiany w instrukcjach uzywania

Czesc instrukcji uzywania

Zmiany w tekscie

Zdarzenie niepozadane

UWAGA: Zator jako zdarzenie
niepozadane byt juz wymieniony w
instrukcjach uzywania, ale teraz
wprowadzono dodatkowe
wyjasnienie (niebieski tekst).

Zator (moze wystgpi¢ w zyle lub tetnicy, rowniez poza miednicg, i
potencjalnie wptyngé na wazne narzady lub koriczyny)

Ostrzezenia

Jesli hydrozel SpaceOAR nie jest widoczny w przestrzeni
przyodbytniczej w trakcie iniekcji, nalezy natychmiast przerwac
zabieg. Moze to bowiem oznaczad, ze zel znalazt sie w niewtasciwym
miejscu (w naczyniu krwionosnym). Nie wstrzykiwac wiecej
hydrozelu SpaceOAR.

Iniekcja powietrza, ptynu lub hydrozelu SpaceOAR do naczynia moze
doprowadzi¢ do zatoru tetnicy lub zyty. Nalezy zawsze wykona¢
aspiracje strzykawka wypetniong solg fizjologiczng, aby upewnic sie,
ze koncéwka igly nie znajduje sie w naczyniu krwionosnym. W razie
zaaspirowania krwi przerwac zabieg.

Srodki ostroznosci

Zapewniac nieprzerwang widocznos¢ koncéwki igty SpaceOAR, aby
nie doszto do iniekcji hydrozelu SpaceOAR do miejsca innego niz
zamierzone, w szczegdélnosci do $ciany odbytnicy, gruczotu
krokowego, naczyn krwionosnych lub innych tkanek. Jesli koricdwka
igty jest zle widoczna lub jej obraz jest znieksztatcony, nie
wstrzykiwaé hydrozelu SpaceOAR.

Nadmierny opdr wyczuwalny podczas hydrodysekcji lub iniekcji
hydrozelu SpaceOAR moze oznacza¢, ze koncéwka igty znajduje sie
w potozeniu innym niz zamierzone. Ponownie zweryfikowac
potozenie igty.

Po hydrodysekcji i w trakcie iniekcji hydrozelu SpaceOAR nalezy
ograniczyc¢ ruchy igty, aby unikng¢ perforacji narzgdéw innych niz
struktury przewidziane w zabiegu, np. Sciany odbytnicy, gruczotu
krokowego lub naczyn krwionosnych.

Szczegdtowa instrukcja wykonania
zabiegu

e Uwaga: w tej sekcji zamieszczono rézne obecne i nowe Ostrzezenia
i Srodki ostroznosci zwigzane z niniejszq akcjq informacyjng, aby
podkreslic¢ ich znaczenie.

e Uwaga: Aby hydrozel zostat umieszczony optymalnie, nalezy do
minimum ograniczac ruchy ciata pacjenta.

e Przed rozpoczeciem iniekcji hydrozelu upewnic sie, ze przestrzen
przyodbytnicza otwarla sie.

e Korzystajgc z obrazowania USG, upewnic sie, ze hydrozel jest we
wiasciwym miejscu. Czas od iniekcji do przyjecia przez produkt
SpaceOAR postaci zelu moze wynosi¢ do 30 sekund. Zaleca sig,
aby w razie watpliwosci co do potozenia hydrozelu wykonac¢
kontrolne badanie TK lub RM.
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Prosimy wypetni¢ formularz i przestaé¢ go do lokalnego biura:
«Customer_Service_Fax_Number»

Formularz potwierdzenia — Komunikat o bezpieczenstwie wyrobu

Systemy SpaceOAR i SpaceOAR Vue

92823993-FA

Podpisujac ten formularz potwierdzam otrzymanie notatki dotyczacej
bezpieczenstwa firmy Boston Scientific
z dnia 24 lutego 2022 dla

systemow SpaceOAR i SpaceOAR Vue

i zZrozumienie zawartych w niej informacji.

NAzwISKO I IMIE* TyTuL

Nr telefonu E-mail

PODPIS OSOBY UPOWAZNIONEJ* DATA*

* Wymagane pole
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