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Pilna notatka bezpieczenstwa

12 grudnia 2024 r.

Wysoka impedancja akumulatora Boston Scientific moze powodowaé wiaczenie trybu
bezpieczenstwa w podgrupie rozrusznikéw serca i CRT-P z rodziny ACCOLADE™

Temat: Informacja o bezpieczenstwie w terenie — Firma Boston Scientific zidentyfikowata podpopulacje
rozrusznikow serca ACCOLADE™, PROPONENT™, ESSENTIO™ i ALTRUA™ 2 o dwukomorowych (DR) i 0
standardowej zywotnos$ci (SL) oraz o wydluzonej zywotnosci (EL) ; a takze rozrusznikéw serca z terapig
resynchronizacji serca (CRT-P) VISIONIST™ i VALITUDE™ ze zwiekszonym potencjatem inicjowania trybu
bezpieczenhstwa podczas telemetrii lub innych normalnych operacji o wiekszym poborze mocy ze wzgledu
na wysokg impedancje akumulatora (numer referencyjny dziatan terenowych firmy Boston Scientific:
97125289C-FA).

Tabela A: Nazwy produktéw/modele/numery GTIN urzadzen, ktérych dotyczy problem

GTIN ‘ Model ‘ Nazwa produkt ‘ GTIN ‘ Model ‘ Nazwa produkt ‘ GTIN Model Nazwa produkt
00802526558924 | L101 ESSENTIO DR SL 00802526572241 | L221 | PROPONENT DR EL 0802526559365 S722 ALTRUA 2 DR EL
00802526558931 | L101 ESSENTIO DR SL 00802526576416 | L221 | PROPONENT DR EL 0802526559372 S722 ALTRUA 2 DR EL
00802526571954 | L101 ESSENTIO DR SL 00802526578045 | L221 | PROPONENT DR EL 0802526576515 S722 ALTRUA 2 DR EL
00802526571961 | L101 ESSENTIO DR SL 00802526593307 | L221 | PROPONENT DR EL 00802526577017 S722 ALTRUA 2 DR EL
00802526576317 | L101 ESSENTIO DR SL 00802526559143 | L231 PROPONENT DR EL MRI 0802526578113 S722 ALTRUA 2 DR EL
00802526576812 | L101 ESSENTIO DR SL 00802526572272 | L231 PROPONENT DR EL MRI 0802526593239 S722 ALTRUA 2 DR EL
00802526558962 | L111 ESSENTIO DR SL MRI 00802526576423 | L231 PROPONENT DR EL MRI 0802526559389 U125 VALITUDE CRT-P EL
00802526558979 | L111 ESSENTIO DR SL MRI 00802526578052 | L231 PROPONENT DR EL MRI 0802526559396 U125 VALITUDE CRT-P EL
00802526572012 | L111 ESSENTIO DR SL MRI 00802526559174 | L301 ACCOLADE DR SL 0802526573101 U125 VALITUDE CRT-P EL
00802526572029 | L111 ESSENTIO DR SL MRI 00802526559181 | L301 ACCOLADE DR SL 0802526573118 U125 VALITUDE CRT-P EL
00802526576331 | L111 ESSENTIO DR SL MRI 00802526572333 | L301 ACCOLADE DR SL 00802526577024 U125 VALITUDE CRT-P EL
00802526576836 | L111 ESSENTIO DR SL MRI 00802526572340 | 1301 ACCOLADE DR SL 00802526577109 U125 VALITUDE CRT-P EL
00802526558986 | L121 ESSENTIO DR EL 00802526576942 | L301 ACCOLADE DR SL 0802526578793 U125 VALITUDE CRT-P EL
00802526558993 | L121 ESSENTIO DR EL 00802526559228 | L311 |ACCOLADE DR SL MRI 0802526559402 U128 | VALITUDE CRT-P EL MRI
00802526572043 | L121 ESSENTIO DR EL 00802526559235 | L311 [ACCOLADE DR SL MRI 0802526559419 U128 | VALITUDE CRT-P EL MRI
00802526576348 | L121 ESSENTIO DR EL 00802526572395 | L311 [ACCOLADE DR SL MRI 0802526572609 U128 | VALITUDE CRT-P EL MRI
00802526593277 | L121 ESSENTIO DR EL 00802526576461 | L311 |ACCOLADE DR SL MRI 0802526572616 U128 | VALITUDE CRT-P EL MRI
00802526559006 | L131 ESSENTIO DR EL MRI 00802526578076 | L311 |ACCOLADE DR SL MRI 0802526576522 U128 | VALITUDE CRT-P EL MRI
00802526559013 | L131 ESSENTIO DR EL MRI 00802526559242 | L321 ACCOLADE DR EL 0802526577031 U128 | VALITUDE CRT-P EL MRI
00802526572081 | L131 ESSENTIO DR EL MRI 00802526559259 | 1321 ACCOLADE DR EL 00802526578120 U128 | VALITUDE CRT-P EL MRI
00802526576355 | L131 ESSENTIO DR EL MRI 00802526572425 | L321 ACCOLADE DR EL 00802526593284 U128 | VALITUDE CRT-P EL MRI
00802526559044 | L201 PROPONENT DR SL 00802526593260 | L321 ACCOLADE DR EL 00802526559433 U225 VISIONIST CRT-P EL
00802526572135 | L201 PROPONENT DR SL 00802526559266 | L331 |ACCOLADE DREL MRI 0802526572630 U225 VISIONIST CRT-P EL
00802526576379 | L201 PROPONENT DR SL 00802526559273 | L331 |ACCOLADE DREL MRI 00802526577048 U225 VISIONIST CRT-P EL
00802526576874 | L201 PROPONENT DR SL 00802526572456 | 1331 |ACCOLADE DR EL MRI 00802526577116 U225 VISIONIST CRT-P EL
00802526578014 | L201 PROPONENT DR SL 00802526576485 | 1331 |ACCOLADE DR EL MRI 0802526578809 U225 VISIONIST CRT-P EL
00802526559068 | L209 | PROPONENT DR (VDD) SL 00802526578083 | L331 [ACCOLADE DREL MRI 0802526559457 U226 VISIONIST CRT-P EL
00802526576386 | L209 | PROPONENT DR (VDD) SL 00802526592201 | L331 [ACCOLADE DREL MRI 00802526559464 U226 VISIONIST CRT-P EL
00802526559105 | L211 PROPONENT DR SL MRI 00802526559358 | S702 ALTRUA 2 DR SL 0802526577062 U226 VISIONIST CRT-P EL
00802526572210 | L211 PROPONENT DR SL MRI 00802526572517 | S702 ALTRUA 2 DR SL 00802526577123 U226 VISIONIST CRT-P EL
00802526576409 | L211 PROPONENT DR SL MRI 00802526576508 | S702 ALTRUA 2 DR SL 0802526559488 U228 | VISIONIST CRT-P EL MRI
00802526576904 | L211 PROPONENT DR SL MRI 00802526577000 | S702 ALTRUA 2 DR SL 0802526572692 U228 | VISIONIST CRT-P EL MRI
00802526578038 | L211 PROPONENT DR SL MRI 00802526578106 | S702 ALTRUA 2 DR SL 00802526577130 U228 | VISIONIST CRT-P EL MRI
00802526559129 | L221 PROPONENT DR EL 00802526593208 | S702 ALTRUA 2 DR SL 00802526578830 U228 | VISIONIST CRT-P EL MRI

Miedzynarodowy Dziat Obstugi Technicznej — +32 2 416 7222 - intltechservice@bsci.com
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Streszczenie

e Podzbior okoto 13% urzgdzen z rodziny ACCOLADE!?, wyprodukowanych przed wrzesniem
2018 r., zostat uwzgledniony w populacji objetej notatkg bezpieczenstwa i ma wiekszy
potencjat inicjowania trybu bezpieczenstwa podczas telemetrii lub innych normalnych operacji
wymagajgcych wiekszego poboru mocy ze wzgledu na utajong wysokg impedancje
akumulatora.

e Populacje objetg notatkg bezpieczenstwa zdefiniowano na podstawie praktyk przetwarzania
katod akumulatorowych stosowanych przez podgrupe operatorow produkcyjnych, ktérych
techniki przetwarzania katod wykazujg wyzsze stezenie soli litu.

e Poniewaz urzadzenia objete notatkg bezpieczenstwa  zostaty wyprodukowane przed
wrzesniem 2018 r., w populacji objetej notatkg bezpieczenstwa nie ma juz zadnych urzadzen
dostepnych do wszczepienia.

e Nieprogramowalne parametry stymulacji w trybie bezpieczenstwa (Tabela 1) mogg nie
zapewnia¢ pacjentowi optymalnego wsparcia w jego stanie chorobowym (np. adekwatnosci
rytmu zastepczego, stymulacji AV/VV dla zapewnienia synchronizacji serca i/lub potencjalnego
hamowania stymulacji, zwigzanego z nadmierng czutoScig wykrywania potencjatow
miesniowych).

e Czestotliwosci wystepowania opisano ponizej (Tabela 2).

Zgtoszono dwa (2) zgony u pacjentow zaleznych od rozrusznika serca, ktorym wszczepiono
urzgdzenia z populacji objetej notatkg , ktore zainicjowaty tryb bezpieczenstwa w warunkach
ambulatoryjnych.

e Zalecenia zawarte w niniejszym dokumencie majg na celu ograniczenie ryzyka dla pacjentow,
ktérym wszczepiono urzgdzenie z grupy objetej notatkg bezpieczenstwa i ktorzy sg narazeni
na ryzyko szkody z powodu nieprogramowalnych ustawien w trybie bezpieczenstwa.

¢ Udoskonalenie technik przetwarzania stosowanych przez operatora pozwolito na zmniejszenie
zmiennosci stezen soli litu i poprawe wydajnosci akumulatora w pozostatych urzgdzeniach i
urzgdzeniach wspotczesnych.

e Firma Boston Scientific aktywnie pracuje nad aktualizacjg oprogramowania dla rodziny
urzgdzeh ACCOLADE, ktére majg wykrywac przejscie akumulatora o wysokiej impedancji i
wyswietlaC alert dotyczacy urzadzenia za posrednictwem programatora LATITUDE™ oraz
zdalnego systemu zarzgdzania pacjentami przed uruchomieniem trybu bezpiecznenstwa.

e Prosimy o wypetnienie i odestanie do Boston Scientific zatgczonego obowigzkowego
Formularza Potwierdzenia.

'Rodzina ACCOLADE™ sktada sie z rozrusznikow serca ACCOLADE, PROPONENT™, ESSENTIO™ i ALTRUA™ 2 Standard Life (SL) i Extended Life (EL); a
takze rozrusznikow serca VISIONIST™ i VALITUDE™ (CRT-P). 2/6



Szanowni Panstwo!

W niniejszym pismie przedstawiono wazne informacje na temat podgrupy rozrusznikéw serca z rodziny
ACCOLADE"™ charakteryzujgcych sie zwiekszonym potencjatem inicjowania trybu bezpieczenstwa podczas
telemetrii lub, w rzadkich przypadkach, innych normalnych operacji wymagajgcych wiekszej mocy ze
wzgledu na utajong, wysoka impedancje akumulatora, gdy urzgdzenie osiggnie okoto cztery (4) lata lub
mniej pozostatej zywotnosci akumulatora. Otrzymujg Panstwo to pismo, poniewaz z naszych danych
wynika, ze mogg Panstwo korzysta¢ z urzadzenia, ktdrego dotyczy problem. W grupie objetej notatkg
bezpieczehstwa nie ma juz zadnych urzgdzeh dostepnych do wszczepienia. Prosimy o przekazanie kopii
tego pisma wszystkim pracownikom stuzby zdrowia w Panstwa organizacji, ktérzy powinni zapozna¢ sie z
tg aktualizacja, a takze o wypetnienie i odestanie zatgczonego formularza potwierdzenia.

Opis:

Czesc¢ urzagdzen ACCOLADE wyprodukowanych przed wrzesniem 2018 r. charakteryzuje sie zwigkszonym
ryzykiem wystgpienia stanu wysokiej impedancji ze wzgledu na nieoczekiwane stezenie soli litu wynikajgce
ze zmiennosci technik montazu akumulatorow. Moze to spowodowac brak dostepnego elektrolitu pomiedzy
anodg i katodg akumulatora.

Wysoka impedancja akumulatora moze powodowac przejsciowe spadki napiecia w urzgdzeniu, zwykle
podczas operacji telemetrycznych lub, w rzadkich przypadkach, podczas innych normalnych operaciji
urzgdzen o duzym poborze mocy, takich jak automatyczne wigczanie obwodu telemetrii radiowej i
automatyczne sprawdzanie pamieci. Jesli w stanie duzego poboru mocy napiecie akumulatora spadnie
ponizej minimalnej wartosci progowej, nastepuje automatycznie reset systemu i stan duzego poboru mocy
jest przerywany. Kolejne wejscia w stan duzego poboru mocy mogg powodowac nastepne resety systemu
wynikajgce z wysokiej impedancji akumulatora.

Jezeli w ciggu 48 godzin nastgpig trzy (3) resety systemu, urzgdzenie zostanie zaprojektowane tak, aby
przejs¢ w tryb bezpieczenstwa, utrzymywacé stymulacje ratunkowg przy uzyciu wstepnie zdefiniowanych,
nieprogramowalnych ustawien (Tabela 1). Gdy urzadzenie znajduje sie w trybie bezpieczenstwa,
pracownicy stuzby zdrowia sg zobowigzani do skontaktowania sie z firmg Boston Scientific za
posrednictwem ekranu ostrzegawczego programatora LATITUDE™ oraz czerwonego alertu systemu
zdalnego zarzadzania pacjentami LATITUDE. Po przejsciu urzadzenia w tryb bezpieczenstwa terapia
podtrzymujgca zycie jest nadal dostepna tak diugo, jak w akumulatorze pozostaje wystarczajgca ilos¢
energii. Zaobserwowano mozliwos¢ wystgpienia wysokiej impedancji akumulatora i przejscia w tryb
bezpieczehstwa, gdy pozostaty czas pracy akumulatora urzgdzenia wynosi okoto cztery (4) lata lub mnie;j.

Tabela 1: Zgodnie z instrukcja Tryb VVI, dla urzadzen CRT-P: stymulacja dwukomorowa
uzytkowania (IFU) tryb Czestosé 72,5 pobudzenia/min
bezpieczenstwa ma na celu Czutosé AGC (Automatyczna regulacja wzmocnienia) 0,25 mV
zapewnienie terapii podtrzymujgcej| Sygnat wyjsciowy 5,0V przy 1,0 ms w prawej komorze (i lewej komorze,
zycie w przypadku powtarzajgcych w przypadku urzgdzen CRT-P)
sie resetdw systemu przy uzyciu Konfiguracja elektrod Prawokomorowa/lewokomorowa jednobiegunowa do
nastepujgcych wstepnie wykrywania/stymulacii
zdefiniowanych, RVRP 250 ms
nieprogramowalnych parametréw. | Odpowiedz na zaktécenia | VOO
Urzadzenie, ktdre przeszio w tryb Przesuniecie lewokomorowe| 0 ms
bezpieczenstwa , nalezy wymienié.| (tylko urzadzenia CRT-P)

Odpowiedz na magnes Wytaczona

Zgodnie z instrukcjg obstugi, elektrokoagulacja moze blokowac¢ stymulacje z powodu nadmiernego
wyczuwania , a konfiguracja stymulacji unipolarnej polega na podawaniu bodzca stymulujgcego pomiedzy
koncowka przewodu a obudowag rozrusznika. Podczas procedury wymiany ustawienie nieprogramowalnej
czutosci trybu bezpieczenstwa i konfiguracja stymulacji unipolarnej sprawiaja, ze system jest podatny na
zahamowanie stymulacji podczas elektrokauteryzacji i wyjmowania urzgdzenia z lozy .

Podczas normalnej eksploatacji, gdy wskazane jest wymienienie urzgdzenia, system jest zaprojektowany
tak, aby zachowaé wystarczajgcag pojemnos¢ akumulatora do podtrzymania pracy urzgdzenia przez okres
trzech (3) miesiecy, co umozliwi zaplanowanie procedury wymiany. Jesli jednak urzadzenie przejdzie w tryb
bezpieczehstwa z powodu wysokiej impedancji akumulatora, zapasowa pojemnos¢ akumulatora moze nie
by¢ wystarczajgca do podtrzymania pracy urzadzenia przez trzy miesigce. Nalezy zaplanowa¢ wymiane
urzadzenia wkrétce po tym lub w trybie naglym w przypadku pacjentow, u ktorych istnieje ryzyko
uszkodzenia w wyniku dziatania parametréw trybu bezpieczenstwa.
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Rodzina rozrusznikéw serca ACCOLADE obejmuje akumulator o standardowej zywotnosci (SL) do
rozrusznikdw jednokomorowych (SR) i dwukomorowych (DR) oraz wiekszy akumulator o wydiuzonej
zywotnosci (EL) do rozrusznikéw DR i rozrusznikow do terapii resynchronizacji serca (CRT-P). Ze wzgledu
na réznorodnos¢ akumulatoréw (np. SL i EL) i stosowanych terapii (np. rozruszniki SR/DR i CRT-P)
czestosc¢ wystepowania jest rozna. Jednakze ryzyko przejscia urzgdzenia w tryb bezpieczenstwa z powodu
wysokiej impedancji baterii wystepuje, gdy pozostaly czas pracy akumulatora urzadzenia wynosi okoto
cztery (4) lata lub mniej. Ponadto rodzina urzgdzen ACCOLADE obejmuje populacje urzadzen objetych
zaleceniami, w przypadku ktorych istnieje wieksze prawdopodobienstwo wigczenia trybu bezpieczenstwa z
powodu wysokiej impedancji akumulatora w poréwnaniu do pozostatej populacji (urzgdzenia objete
zaleceniami).

Populacje objetg notatkg bezpieczenstwa stanowi podzbiér urzgdzen ACCOLADE (patrz Tabela A)
wyprodukowanych przed wrzesniem 2018 r., w ktérych podczas przetwarzania katody akumulatora
wystgpity nieprzewidziane stezenia soli litu.

Tabela 2: Zalecenie ACCOLADE dotyczgce wysokiej impedancji akumulatora Populacja i
wydajnosé

Terapia- Czestotliwos¢ wystepowania w zaleznosci od czasu, ktéry | Potwierdzone _
Akumulator 6 lat 7 lat 8 lat 9 lat mepr_amdi_owe ~Populacja
dziatanie
DR-SL 0,1% 0,3% 0,6% 0,6% 436 123 000
DR-EL 0,02% 0,1% 0,2% 0,4% 83 59 000
CRT-P-EL 0,2% 0,9% 1,6% 2,0% 178 21 000
| ogotem I 697 203 000

Pozostata (nieobjeta notatkg bezpieczenstwa ) populacja zawiera akumulatory wyprodukowane przy
uzyciu zaawansowanych technik przetwarzania, ktére charakteryzujg sie zmniejszonym stezeniem soli litu
i znacznie nizszym wskaznikiem awarii wynoszgcym okoto 0,1% po 9 latac.

Dane dotyczgce wydajnosci zostang zaktualizowane w Raporcie o wydajnosci produktu (PPR) firmy Boston
Scientific, dostepnym online pod adresem www.BostonScientific.com/ppr. Firma Boston Scientific aktywnie
pracuje nad aktualizacjg oprogramowania dla rodziny urzgdzen ACCOLADE, ktére majg wykrywacé zblizanie
sie stanu akumulatora o wysokiej impedanc;ji i wyswietla¢ alert dotyczacy urzgdzenia za posrednictwem
programatora LATITUDE oraz zdalnego systemu zarzgdzania pacjentami przed uruchomieniem trybu
bezpiecznehstwa.

Wplyw kliniczny:

Tryb bezpieczenstwa zapewnia stymulacje zabezpieczajgcg w sytuacjach krytycznych; nie jest
przewidziany do stosowania zamiast statej stymulacji serca. Nieprogramowalne parametry stymulacji w
trybie bezpieczenstwa (Tabela 1) mogg nie zapewnia¢ pacjentowi optymalnego wsparcia w jego stanie
chorobowym (np. adekwatnosci rytmu zastepczego, stymulacji AV/VV dla zapewnienia synchronizacji serca
i/lub potencjalnego hamowania stymulacji, zwigzanego z nadmierng czutoscig wykrywania potencjatéw
miesniowych). Hamowanie stymulacji z powodu nadmiernej czutosci miopotencjalnej w przypadku
konfiguracji wykrywania unipolarnego jest dobrze udokumentowane, jednak manewry prowokacyjne, w tym
¢wiczenia izometryczne, nie sg wiarygodnym wskaznikiem podatnosci na nadmierng czuto$¢
miopotencjalng u pacjentow, ktdrzy mogg przejs¢ do trybu bezpieczenstwa.

Najczestszym rezultatem klinicznym opisywanego zachowania urzadzenia jest wcze$niejsza wymiana
urzadzenia. U niektorych pacjentow tryb bezpieczenstwa moze powodowac niezamierzone skutki kliniczne,
takie jak zahamowanie/wstrzymanie stymulacji, stymulacje mieéni (np. miesni szkieletowych lub nerwu
przeponowego) lub dekompensacje niewydolnosci serca przed wymiang urzgdzenia. W najgorszych
przypadkach zgtaszano brak stymulacji wyrzgdzajgcy pacjentowi szkode w postaci powaznego uszczerbku
na zdrowiu lub zagrozenia zycia. Zanotowano dwa (2) zgony u pacjentéw zaleznych od rozrusznika serca
po uruchomieniu trybu bezpieczenstwa w warunkach ambulatoryjnych.
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Okoto 70% zdarzen w trybie bezpieczenstwa miato miejsce podczas interrogacji programatorem LATITUDE
w gabinecie lekarskim, a pozostate w warunkach ambulatoryjnych. Ryzyko szkody moze by¢ wieksze, gdy
tryb bezpieczehstwa jest stosowany w warunkach ambulatoryjnych, poniewaz pacjenci nie znajdujg sie w
monitorowanym srodowisku klinicznym. Biorgc pod uwage, ze zdalne monitorowanie jest standardem
opieki?, zalecenia firmy Boston Scientific opowiadajg sie za profilaktyczng wymiang urzgdzen u pacjentow,
u ktérych istnieje ryzyko uszkodzenia ciata z powodu nieprogramowalnych ustawien w trybie
bezpieczenstwa, zamiast zaprzestania lub zmiany harmonograméw zdalnego monitorowania. Zdalne
monitorowanie pozostaje kluczowg funkcjg zarzgdzania urzgdzeniem i stanie sie waznym sposobem
wykrywania wysokiej impedancji akumulatora po udostepnieniu przysztej aktualizacji oprogramowania.

Zalecenia:

1 — Indywidualna ocena sytuacii pacjenta. Nalezy natychmiast zidentyfikowac pacjentéw w grupie
objetej notatkg bezpieczenstwa , ktérzy sg narazeni na ryzyko szkody ze wzgledu na nieprogramowalne
parametry w trybie bezpieczenstwa.

2- Wymiana. Tryb bezpieczenstwa. Jesli urzgdzenie przejdzie w tryb bezpiecznenstwa, u pacjenta
narazonego na odniesienie szkdd nalezy zaplanowacé pilng wymiane urzadzenia. U pozostatych pacjentéw
zaleca sie wymiane w trybie niepilnym. Wybierajgc termin wymiany, nie nalezy kierowa¢ sie podawanymi
wczesniej oszacowaniami pozostatego czasu pracy akumulatora, poniewaz nie uwzgledniajg one wyzszej
mocy impulséw stymulacyjnych w trybie bezpieczenstwa ani wysokiej impedancji akumulatora.

Uwaga: Podczas wymiany urzgdzenia w trybie bezpieczenstwa nalezy spodziewacC sie zahamowania
stymulacji podczas elektrokauteryzacji oraz po wyjeciu urzadzenia z lozy ze wzgledu na stymulacje
unipolarng i wysokg czutosc.

Profilaktycznie. Nie zaleca sie powszechnej wymiany profilaktycznej. W przypadku pacjentéw
posiadajgcych urzadzenie z grupy doradczej ORAZ narazonych na ryzyko szkody z powodu
nieprogramowalnych parametrow w trybie bezpieczenstwa nalezy zaplanowa¢ wymiane urzgdzenia
niezwtocznie, gdy pozostaty okres uzytkowania osiggnie cztery (4) lata lub gdy pozostaty okres uzytkowania
jest krétszy niz 4 lata.

_§> Normalny interwat Interwat potencjalne]
Q . .o .. 0o
S Impedanc_n akumulatora wysokiej impedancji

| Pozostata zywotnos¢ |

| | I I I
4 3 2 1 Wskaznik

eksplantatu

Jesli urzgdzenie osiggnie potencjalnie wysoki poziom impedancji akumulatora przed nastepng planowang
wizytg kontrolng, nalezy umowic sie z pacjentem na wizyte przed uptywem tego okresu, aby omowic opcje
leczenia z wykorzystaniem podejscia polegajgcego na wspolnym podejmowaniu decyziji.

Uwaga: Istnieje ryzyko wystgpienia przerw w stymulacji podczas kontroli w gabinecie lekarskim i
inicjowanych przez pacjenta badan LATITUDE (PII) u pacjentéw narazonych na ryzyko wystapienia szkody,
u ktérych implant pozostaje dtuzej niz zalecany odstep czasu na wymiane. Podczas kontroli urzgdzen w
gabinecie lekarskim u takich pacjentéw z grupy objetej notatkg bezpieczenstwa , nalezy wzig¢ pod uwage
pozycje pacjenta w pozycji lezgcej oraz dostepnosc¢ sprzetu do resuscytacji i wykwalifikowanego personelu.
Nalezy rozwazy¢ wytgczenie funkcji Pll u takich pacjentow w systemie LATITUDE.

2 pacjentéw z CIED zaleca si¢ RM jako cze$¢ standardowej opieki (COR-1/LOE-A) pg €99. Ferrick AM Raj SR, Deneke T i in. 2023 O$wiadczenie ekspertow
HRS/EHRA/APHRS/LAHRS w sprawie praktycznego zarzadzania klinika urzadzen zdalnych. Rytm serca, ISSN: 1547-5271, Tom: 20, Wydanie: 9, Strona:
€92-e144. https://doi.org/10.1016/j.hrthm.2023.03.1525. 5/6



3 — Czestotliwosc¢ kontroli._ Badania kontrolne pacjentéw z systemem nalezy przeprowadzac zgodnie z
instrukcjg uzywania:
— System nalezy kontrolowa¢ nie rzadziej niz raz na 12 miesiecy poprzez pobranie danych (zdalne
lub w gabinecie lekarskim).
— 0Od momentu, gdy do pozostatego konca eksploatacji pozostanie jeden rok, nalezy kontrolowaé
urzgdzenie co trzy (3) miesigce az do pojawienia sie wskazania o koniecznosci wymiany.

4 — Dokumentacia medyczna. W przypadku kazdego pacjenta z wadliwym urzadzeniem nalezy
dotaczyc¢/uaktualni¢ dokumentacje medyczng pacjenta o ten list, aby wszyscy lekarze prowadzgcy byli
swiadomi tego problemu przez caty okres uzytkowania urzgdzenia.

Firma Boston Scientific poinformuje Panstwa, gdy aktualizacja oprogramowania bedzie dostepna i umozliwi
wykrywanie stanu akumulatora o wysokiej impedanciji.

Organ regulacyjny Panstwa kraju zostat poinformowany o tej wiadomosci od klienta. Zdarzenia niepozgdane
nalezy zgtaszac¢ do firmy Boston Scientific.

Prosimy o wypetnienie zataczonego Formularza Potwierdzenia i przestanie go do firmy Boston
Scientific na «Customer_Service_Fax_Number» do 15 stycznia 2025 r. Kazda placdéwka, ktora
otrzymata niniejsze pismo, powinna wystac¢ odrebny formularz.

Dodatkowe informacje

Bezpieczenstwo pacjentdw pozostaje najwyzszym priorytetem dla firmy Boston Scientific. Dlatego za swoj
obowigzek uwazamy przekazywanie lekarzom i innym pracownikom ochrony zdrowia aktualnych informacji
potrzebnych do prowadzenia pacjentéw. Informacje na temat wydajnosci produktu, w tym niniejszy temat,
narzedzie do wyszukiwania urzgdzen i zasoby dotyczgce zwrotu produktu sg dostepne w naszym Centrum
zasobow dotyczgcych wydajnoéci produktu pod adresem www.bostonscientific.com/ppr.

Jezeli majg Panstwo dodatkowe pytania odnosnie do niniejszych informac;ji lub chcg zgtosi¢ zdarzenie
kliniczne, prosimy skontaktowaé sie z przedstawicielem lub Dziatem Obstugi Technicznej firmy Boston
Scientific.

Z powazaniem,
Alexandra Naughton Zatgcznik: Formularz potwierdzenia
Wiceprezes ds. zapewniania jakosci
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http://www.bostonscientific.com/ppr

Boston
Scientific

Prosimy wypetni¢ formularz i wysta¢ go na:
«Customer_Service_Fax_Number»

«Sold_to» - «Hospital_Name» - «City» - «Country_Name»

Formularz potwierdzenia — pilna notatka bezpieczenstwa

Wysoka impedancja akumulatora Boston Scientific moze powodowaé
wiaczenie trybu bezpieczenstwa w podgrupie rozrusznikéw serca i CRT-P z
rodziny ACCOLADE™

97125289C-FA

Skiadajac podpis na tym formularzu, potwierdzam

Przeczytanie i zrozumienie
Informacja o bezpieczenstwie w terenie Boston Scientific z dnia
12 grudnia 2024 r. dla:

Wysoka impedancja akumulatora Boston Scientific moze powodowaé¢
wiaczenie trybu bezpieczenstwa w podgrupie rozrusznikéw serca i CRT-P z
rodziny ACCOLADE™,

IMIE | NAZWISKO* Stanowisko

Telefon E-mail

PoDPis* DATA*
* Pole wymagane dd/mm/rrrr
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