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Pilne wazne informacje o produkcie — Wycofanie produktu ze sprzedazy i wycofanie
produktu
Systemy zastawek aortalnych ACURATE neo2™ i ACURATE Prime™
Przezcewnikowa implantacja zastawki aortalnej (TAVI)

Szanownaly «Users_Name»,

firma Boston Scientific wstrzymuje globalng komercjalizacje systeméw zastawek aortainych ACURATE
neo2™ i ACURATE Prime™ oraz dobrowolnie usuwa wszelkie niewykorzystane egzemplarze tych urzgdzen.

Chociaz dane w dalszym ciggu potwierdzajg skuteczno$¢ systemu zastawek ACURATE w przypadku
stosowania zoptymalizowanych instrukcji uzytkowania produktu, decyzje te podjeto ze wzgledu na
zaostrzone wymogi kliniczne i regulacyjne majgce na celu utrzymanie zatwierdzen regulacyjnych na rynkach
globalnych. Inwestycje i dodatkowe zasoby niezbedne do spetnienia tych wymagan sg dla firmy nieosiggalne.

Pacjenci, u ktérych zastosowano zastawke ACURATE neo2 lub ACURATE Prime, powinni nadal stosowaé
standardowg opieke, a wszelkie dodatkowe leczenie powinno by¢ podejmowane wedtug uznania lekarza i
indywidualnie dobierane.

Opis urzadzenia

System zastawki aortalnej ACURATE neo2 skiada sie z zastawki ACURATE neo2, ktoéra jest stosowana w
potgczeniu z systemem wprowadzania zastawki do tetnicy udowej ACURATE neoZ2 i zestawem tadujgcym
ACURATE neo2.

System zastawki aortalnej ACURATE Prime sktada sie z zaworu ACURATE Prime, ktory jest stosowany w
potgczeniu z systemem wprowadzania ACURATE Prime i zestawem tadujgcym ACURATE Prime.

Tio

Dnia 7 listopada 2024 r. firma Boston Scientific wydata komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa (FSN) dla
systeméw zastawek aortalnych ACURATE neo2 i ACURATE Prime. Za posrednictwem tego FSN firma
Boston Scientific przekazata informacje dotyczace ryzyka klinicznego zwigzanego z niedorozszerzeniem
zastawki, zaobserwowanego w badaniu klinicznym ACURATE IDE. Szczegdétowe badanie danych
jednorocznych wykazato, ze niedostateczne rozprezenie zaworu jest potencjalnie gtdwnym czynnikiem
przyczyniajagcym sie do pominiecia gtdbwnego punktu koncowego. W odpowiedzi na te ustalenia i w celu
dalszego zmniejszenia ryzyka niedorozprezenia zastawki firma Boston Scientific zaktualizowata instrukcje
uzytkowania urzgdzenia oraz ogolnoswiatowg tres¢ szkolenia lekarzy, dodajgc zoptymalizowane instrukcje
proceduralne.
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Firma Boston Scientific kontynuowata komunikacje z organami regulacyjnymi w sprawie platformy zaworéw
ACURATE, a dyskusje te zaowocowaty nowym, formalnym warunkiem dodanym do certyfikatu CE
ACURATE firmy Boston Scientific oraz istotnymi dodatkowymi wymogami regulacyjnymi i klinicznymi
majgcymi na celu utrzymanie dostepu do rynku w regionach, w ktérych zawér ACURATE jest obecnie
dostepny w sprzedazy. Wymagania te obejmujg koniecznos$é przeprowadzenia nowego randomizowanego
badania klinicznego, utworzenia rejestréw i innych dziatan zwigzanych z nadzorem po wprowadzeniu
produktu na rynek.

Inwestycje i dodatkowe zasoby potrzebne do spetnienia tych wymagan sg dla firmy nieosiggalne. W zwigzku
z tym firma Boston Scientific podjefa trudng decyzje o zaprzestaniu komercjalizacji platformy produktow
ACURATE na wszystkich rynkach, na ktorych produkty ACURATE sg dostepne w sprzedazy.

Dziatania, ktére nalezy podja¢

1 — Lekarze powinni zaprzesta¢ wszelkich implantacji platformy produktow ACURATE. Nalezy
natychmiast zaprzestac dalszej dystrybucji i uzycia pozostatych produktéw, ktérych dotyczy komunikat.

Z naszych danych wynika, ze do Panstwa zaktadu trafita cze$¢ wadliwych produktéw. Ponizsza Tabela 1
przedstawia petng liste wszystkich objetych tym problemem produktéw, w tym opis produktu, numer materiatu
(UPN) i GTIN. Nalezy pamietaé, ze problem dotyczy wytgcznie urzgdzen wymienionych ponizej. Zaden inny
produkt firmy Boston Scientific nie jest przedmiotem niniejszego powiadomienia.

Tabela 1: Lista produktéw, ktérych dotyczy problem

. Numer materiatu Numer
Opis produktu (UPN) Numer GTIN serii
SYM-SV23-004 07640168110130
SYM-SV25-004 07640168110147
SYM-SV27-004 07640168110154 | WSZYSTK]
TM
Zastawka ACURATE neo2 SYM-SV23-005 00191506022228 | E
SYM-SV25-005 00191506022235
SYM-SV27-005 00191506022242
System wprowadzania SYM-DS-005 07640168110123
WSZYSTKI
::2?3 moralnego ACURATE SYM-DS-010 00191506019402 | E
i‘éj;"ﬂ; ;”g;g}’;’,.adza“'a SYM-AC-010 00191506019419 ‘éVSZYSTK'
H74939690230 00191506030858
_ H74939690250 00191506030865 | WSZYSTKI
Zastawka ACURATE Prime™
astawka ACU rime H74939690270 00191506030872 | E
H74939690290 00191506030889
System wprowadzania H749396822325 00191506030933 | WSZYSTKI
ACURATE Prime™ H749396822729 00191506030940 E
Zestaw do wprowadzania H749396942325 00191506030971 WSZYSTKI
ACURATE Prime™ H749396942729 00191506030988 | E

2 — Firma Boston Scientific zaleca, aby pacjenci, u ktérych zastosowano zastawke ACURATE neo2
lub ACURATE Prime, nadal stosowali standardowe leczenie, a wszelkie dodatkowe leczenie powinno byc¢
podejmowane wedtug uznania lekarza i indywidualnie dobierane.

3 — Nalezy nadal zgtaszaC wszystkie incydenty zwigzane z urzgdzeniami lub problemy z jakoscig tych
urzgdzen firmie Boston Scientific, dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi, a takze krajowemu
organowi wtasciwemu, jezeli jest to wlasciwe (zgodnie ze wszystkimi obowigzujgcymi lokalnymi przepisami).
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4 — Prosimy o natychmiastowe posegregowanie wszystkich produktéw ACURATE neo2 i ACURATE
Prime.

5— Nalezy wypetni¢ zalgczony Formularz weryfikacyjny, nawet w razie braku posiadania produktu
do zwrotu

6 — Po wypetnieniu Formularza weryfikacyjnego nalezy go zwroci¢ do lokalnego biura Boston
Scientific, aby otrzymac¢ do niego doreczenie «Customer_Service_Fax_Number» do dnia 16 czerwca 2025
r.

7 — W przypadku checi zwrotu produktéw nalezy zapakowaé je w odpowiednie opakowanie
wysytkowe. Po otrzymaniu formularza weryfikacyjnego firma Boston Scientific skontaktuje sie z
Painstwem w celu ustalenia szczeqétéw zwrotu.

Poinformowano zainteresowane organy regulacyjne.

Na wszelkie pytania dotyczace tej akcji odpowie lokalny specjalista ds. klinicznych.

Priorytetem firmy Boston Scientific jest bezpieczenstwo pacjentéw i satysfakcja klientéw. Zalezy nam na
dalszym oferowaniu produktéw spetniajgcych standardy jakosci, jakich oczekujg Panstwo od firmy Boston
Scientific.

Z powazaniem

[ [ O B Az e P )

John Donohue Zatgcznik: Formularz weryfikacyjny
Wiceprezes ds. zapewnienia jakosci
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Prosimy o wypetnienie tego formularza, nawet je$li nie posiadajg Panstwo zadnych wadliwych produktow i
przestanie pod: «Customer_Service_Fax_Number»

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

Formularz weryfikacyjny — P Wycofanie produktu ze sprzedazy i wycofanie produktu
Systemy zastawek aortalnych ACURATE neo2™ i ACURATE Prime™

Przezcewnikowa implantacja zastawki aortalnej (TAVI)
97307925F-FA

1. Potwierdzamy otrzymanie pisma z dnia 28 maja 2025 r.

2. Dokumentacja firmy Boston Scientific wskazuje, ze otrzymali Panstwo niektére urzadzenia, ktérych to
dotyczy; prosimy sprawdzi¢ stan magazynowy pod katem petnej listy produktéw, ktérych dotyczy problem,
znajdujacej sie w Tabela 1.

3. Potwierdzamy dokonanie kontroli wszystkich miejsc, w ktérych moze znajdowaé sie wadliwy produkt.
4. PROSIMY ZAZNACZYC JEDNO ZE STWIERDZEN*, PODPISAC TEN FORMULARZ i przestac na adres:

«Customer_Service_Fax_Number»
U Nie posiadamy zadnego produktu objetego zawiadomieniem.

U Znalezlismy produkty objete zawiadomieniem: Prosze zaktualizowaé ponizszg tabele o UPN, numer serii/partii
i ilos¢ do zwrotu

Numer katalogowy (UPN) Numer Lot/ partii Liczba sztuk do zwrocenia

W CELU ZWROTU PRODUKTU:

1. Po otrzymaniu Formularza weryfikacyjnego, firma Boston Scientific skontaktuje sie z Panstwem, aby zorganizowaé
zwrot.

2. Prosze przygotowacé przesyike.

3. Prosze przestrzegac instrukcji Lokalnego Biura Obstugi Klienta dotyczacych odbioru tej przesyiki.

NAzZWISKO | IMIE* TYTUL
(Nalezy wpisa¢ pismem maszynowym / drukowanym)

Nr telefonu E-mail

PODPIS klienta*® DATA*

* Wymagane pole dzien / miesigc / rok
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