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Nujno varnostno obvestilo — spremno pismo za
subkutane implantabilne kardioverter defibrilatorje (S-ICD) EMBLEM™
(modeli A209 in A219)

subkutano elektrodo EMBLEM™ S-ICD (model 3501)

Zadeva: Pomembno svetovalno obvestilo o medicinskem pripomoéku Posodobitev
svetovalnega obvestila iz avgusta 2019

Spostovani zdravstveni delavec,

v nadaljevanju boste nasli:
- obrazec za potrditev in
- 3 varnostna obvestila, ki jih je izdalo podjetje Boston Scientific.

Navodila:
1. Pozorno preberite 3 priloZzena varnostna obvestila.
2. Nato izpolnite in podpiSite priloZzen obrazec za potrditev. Obrazec vrnite podjetju Boston
Scientific na «Customer_Service_Fax_Number» do XX. decembra 2020. Vsaka stranka
mora ta obrazec vrniti podjetju Boston Scientific.

Ce imate kakrsna koli vprasanja ali potrebujete dodatno pomo¢ glede te zadeve, stopite v stik s
svojim lokalnim prodajnim zastopnikom.
Lepo pozdravljeni,

Marie Pierre Barlangua
Oddelek za kakovost
Boston Scientific International S.A.
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Spostovani zdravstveni delavec,

pred vec€ kot desetletjem je podjetje Boston Scientific uvedlo popolnoma subkutani implantabilni kardioverter
defibrilator (S-ICD) in od takrat je skoraj 90.000 bolnikov po vsem svetu prejemalo to terapijo. V sodobnih
druzbenih smernicah ima S-ICD priporodila razreda |, lla in llb za prepre¢evanje nenadne sréne smrti.>:2
Njegova natancnost in u€inkovitost v primerjavi z drugimi terapijami transvenske defibrilacije sta bili natanéno
preuceni.®

Podjetje Boston Scientific se zavzema za budno spremljanje izvajanja vseh nasih terapij, vkljuéno s S-ICD.
Na$ sistem kakovosti nam omogoc€a, da ohranimo jasno sliko o tem, kako delujejo nasSe naprave, ali se
zmogljivost razlikuje od pri¢akovanj, in prepoznamo priloZnosti za izboljSave. Sistem nam omogoca
spremljanje ve¢ virov informacij o nasih napravah, vkljuéno z dobavitelji komponent, testiranjem, proizvodnjo
in zmogljivostjo na terenu.

Svetovalna obvestila o izdelkih (ij. varnostna obvestila v nekaterih drzavah) so eden od nacinov, kako
sporoCamo rezultate naSega sistema za spremljanje kakovosti. Nasa praksa je, da izdamo svetovalno
obvestilo o izdelku (ij. varnostna obvestila), kadar koli lahko podamo pomembna priporocila ali napotke za
izboljSanje izidov bolnikov ali delovanje pripomockov ali kadar obstaja znatno povecanje tveganja za varnost
bolnikov z mozZnostjo za ogrozeno reSevalno terapijo. Poleg teh meril podjetje Boston Scientific upoSteva
Stevilne vidike pri odloCitvi za zaCetek komunikacije, vklju¢no s povratnimi informacijami zdravstvenih
delavcev, kot ste vi. Smernice pridobimo tudi od neodvisnega, zunanjega svetovalnega odbora za varnost
bolnikov, globalno reprezentativnhega zdravnika za varnost in komisijo za bolnike z globokim strokovnim
znanjem na podrogju zdravljenje in izkuSenj bolnikov s kardiolo$kimi implantabilnimi elektronskimi
pripomocki. Poleg tega menimo, da je pravoasno sporoc¢anje informacij, ki lahko zmanjSajo tveganje za
bolnika, kljuénega pomena.

V zadnjem €asu so bila ugotovljena tri lo€ena in nepovezana vedenja sistema S-ICD EMBLEM™, glede
katerih vas moramo obvestiti v skladu s svojimi standardi. Z vsakim od teh vedenj so povezana priporocila
in smernice, ki bodo pove&ala varnost bolnikov, ki bi lahko bili prizadeti. Ceprav nobeno od teh veden;
morda ne bo prizadelo vseh vasih bolnikov s S-ICD, verjamemo, da bo hkratna komunikacija (tj. varnostna
obvestila) olajSala ucinkovitejSo razpravo in sprejemanje odloCitev glede na bolnika. Paket vsebuje tri
lo€ena pisma (tj. varnostna obvestila):

Pomembno je omeniti, da lahko na nekatere bolnike vpliva ve¢ kot eno od teh nujnih varnostnih
obvestil, zato vsako obvestilo pozorno preberite, da boste lahko sprejeli najprimernejse kliniéne
odlocitve in ukrepe za svoje bolnike. Majhno Stevilo bolnikov je lahko izpostavljeno tveganjem, ki jih
opisujejo vsa tri nujna varnostna obvestila, in Ceprav so priporoc€ila podobna, obstajajo posebni premisleki
za vsako vedenje.

1. Modeli A209 in A219 S-ICD EMBLEM (podsklop) — pove€ana verjetnost zgodnje zamenjave zaradi
pospesenega praznjenja baterije.

2. Modeli A209 in A219 (podsklop) S-ICD EMBLEM - verjetnost za elektricno preobremenitev med
izvajanjem visokonapetostne terapije.

L Al-Khatib SM, Stevenson WG, Ackerman MJ, et al. 2017 AHA/ACC/HRS Smernice za zdravljenje bolnikov z ventrikularnimi
aritmijami in prepre¢evanje nenadne sréne smrti. Heart Rhythm 2017. doi: 10.1016/j.hrthm.2017.10.036.

2 Delovna skupina za zdravljenje bolnikov z ventrikularnimi aritmijami in prepredevanje nenadne sréne smrti Evropskega
zdruzenja za kardiologijo (ESC). 2015 ESC Smernice za zdravljenje bolnikov z ventrikularnimi aritmijami in preprecevanje
nenadne sréne smrti. European Heart Journal 2015;36, 2793-2867 doi:10.1093/eurheartj/ehv316.

3 Knops RE, Olde Nordkamp LRA, et al. Subkutana terapija s transvenskim defibrilatorjem. N Engl J Med 2020;383:526-36. doi:

10.1056/NEJM0a1915932 Stran 1/2



3. Model 3501 subkutane elektrode S-ICD EMBLEM - verjetnost za zlom telesa elektrode na lokaciji
distalno od proksimalnega obro¢a zaznavanja.

Posamezna pisma (tj. varnostna obvestila) podrobno pojashjujejo te teme in zagotavljajo posebna
priporoéila, ki lahko zmanj$ajo moznost Skode za bolnika, kar vam omogoc¢a, da zdravljenje prilagodite
posameznim bolnikom.

Sodobni pripomocki S-ICD, opisani v teh pismih (tj. varnostna obvestila), so bili predmet obsezne klini¢ne
evalvacije, ki dokazuje visoko ucinkovitost in varnost,* klinicne Studije pa se nadaljujejo v tekoci oceni
dolgoro¢ne varnosti in ucinkovitosti platforme S-ICD. Pomembno je omeniti, da vod 3501 S-ICD Se naprej
deluje, kot je bilo predvideno in znotraj dolo¢enih ravni tveganja. Upostevanje ranljivosti za vod 3501 S-ICD,
kot je opisano v povezanem nujnem varnostnem obvestilu, bi moralo biti del sploSnega klini€nega odlo¢anja
za vse vsaditve S-ICD v skladu s trenutnimi smernicami.

Podjetje Boston Scientific ostaja zavezano nenehnemu izboljSevanju te pomembne terapije v korist
bolnikom, varnost bolnikov pa ostaja nasa prednostna naloga in nasa nenehna osredotoéenost. Ceprav se
zavedamo, kako te informacije lahko uginkujejo na vas in vase bolnike, verjamemo v transparentno
komunikacijo z nasimi zdravniki, da vam lahko za obravnavo vasih bolnikov zagotovimo pravo&asne in
pomembne informacije. Ce imate dodatna vprasanja v zvezi s temi informacijami ali Zelite prijaviti kliniéni
dogodek, se obrnite na svojega predstavnika ali tehni€no sluzbo podjetja Boston Scientific.

Prosimo, da podjetju Boston Scientific $e naprej prijavljajte vse pritozbe, povezane s tem vedenjem, v
skladu z vsemi veljavnimi lokalnimi predpisi.

poeradt— R Ude.

Alexandra Naughton Kenneth Stein, MD, FACC, FHRS Olaf Hedrich, MD, FACC, FHRS
Podpredsednica, oddelek za Viji podpredsednik in glavni zdravnik, Podpredsednik, medicinska varnost, RM
zagotavljanje kakovosti RM

4 Gold MR, Lambiase PD, EI-Chami MF, et al. Primarni rezultati razumevanja izidov s S-ICD pri raziskavi s primarno preventivo

pri bolnikih z nizko izmetno frakcijo (NEDOTAKNJENO). 10.1161/CIRCULATIONAHA.120.048728. Stan 212
ran
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Prosimo, da obrazec izpolnite in ga posljete na:
«Customer_Service_Fax_Number»

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

Obrazec za potrditev — svetovalna obvestila o izdelkih

subkutani implantabilni kardioverter defibrilatorji (S-ICD) EMBLEM™ (modeli
A209in A219)
subkutana elektroda EMBLEM™ S-ICD (model 3501)

92400926D, 92384167 in 92628736-FAs

S podpisom tega obrazca potrjujem, da

sem prebral(-a) in razumel(-a)
varnostna obvestila podjetja Boston Scientific

datirana decembra 2020 za
subkutane implantabilne kardioverter defibrilatorje (S-ICD) EMBLEM™

(modeli A209 in A219)
subkutano elektrodo EMBLEM™ S-|CD (model 3501)

IME* Naziv
Telefon Oddelek
PoDPIS* DATUM*

* Obvezno izpolnite to polje dd/mm/lill
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Nujno varnostno obvestilo

December 2020

Zadeva: Pomembno svetovalno obvestilo o medicinskem pripomocku Posodobitev
svetovalnega obvestila iz avgusta 2019 — celoten podsklop priblizno 38.350 aktivnih subkutanih
implantabilnih kardioverter defibrilatorjev EMBLEM™ (S-ICD) (modeli A209 in A219) s poviSano
verjetnostjo za zgodnjo zamenjavo (Referenca ukrepa podjetja Boston Scientific: 92400926D-FA)

Povzetek

Podjetje Boston Scientific razSirja populacijo pripomockov svetovalnega obvestila iz avgusta
2019 na skupno priblizno 38.350 aktivnih pripomockov S-ICD EMBLEM (modeli A209 in
A219) s poviSano verjetnostjo, da bo nizkonapetostni kondenzator povzrocil pospesSeno
praznjenje baterije.

— To vedenje praznjenja lahko zaznamo tako, da opazimo nepriCakovano zmanjSanje
preostale Zivljenjske dobe baterije do ERI, ali da se stanje baterije ERI/EOL?! pojavi
hitreje, kot je priCakovano.

— Pojav nepricakovane izpraznitve je povezan z algoritmom za upravljanje baterije in ne
s hitrim praznjenjem. Analiza vrnjenih naprav kaZe, da ostanejo vsaj trije meseci
zmogljivosti baterije, preden se baterija povsem izprazni.

Priporocila za upravljanje tega vedenja so vklju¢ena v to pismo.

NajpogostejSi izid te okvare je zamenjava pripomocka S-ICD, preden je to bilo pricakovano.
Do sedaj ni bilo zabelezenih nobenih smrti, povezanih s tem vedenjem.

Avgusta 2018 je podjetje Boston Scientific pri¢elo z uporabo nadomestnih nizkonapetostnih
kondenzatorjev za pripomocCke S-ICD. Pripomoc¢ki S-ICD EMBLEM, zgrajeni s tem
nizkonapetostnim kondenzatorjem, niso pokazali tega vedenja praznjenja.

Vsi pripomocki S-ICD EMBLEM z originalnim nizkonapetostnim kondenzatorjem so vkljuceni
bodisi v prvotno bodisi v razSirjeno svetovalno populacijo in noben ni na voljo za implantacijo.

Podjetje Boston Scientific aktivno razvija izboljSave programske opreme, namenjene
odkrivanju in zagotavljanju opozorila na to vedenje praznjenja za zdravstvene delavce.

Ce Zelite ugotoviti, ali je pripomoéek vkljuéen v to ali katero koli drugo svetovalno obvestilo,
vnesite model/serijsko Stevilko na naslovu www.BostonScientific.com/lookup.

Ko se zmogljivost baterije S-ICD priblizuje stanju izpraznjenosti, algoritem za spremljanje baterije kaze, da je ¢as za zamenjavo
S-ICD prek indikatorja izbirne nadomestitve (ERI) in nato opozori, da se baterija bliza koncu zivljenjske dobe (EOL).
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Spostovani zdravnik ali zdravstveni delavec,

To pismo vsebuje pomembne informacije o razSiritvi svetovalne populacije subkutanih implantabilnih
defibrilatorjev (S-ICD) EMBLEM™ (modeli A209 in A219) z avgusta 2019 na skupno priblizno 38.350 aktivnih
pripomockov S-ICD. Ti pripomocki S-ICD kazejo pove€ano verjethost zgodnje zamenjave, povezane z
ogrozenimi elektricnimi  zmogljivostmi nizkonapetostnega kondenzatorja, ki povzroCajo prezgodnjo
izpraznitev baterije. Priporocila za obvladovanje tega morebitnega vedenja baterije so navedena spodaj.

To pismo ste prejeli, ker morda spremljate enega ali ve€ bolnikov s pripomockom S-ICD EMBLEM, ki imajo
vgrajen originalni nizkonapetostni kondenzator. Nobenega od prizadetih pripomocCkov ni ve€¢ na voljo za
implantacijo. Pripomocki S-ICD EMBLEM, ki se trenutno distribuirajo (od avgusta 2018) imajo drug
nizkonapetostni kondenzator, ki ni izkazoval tega vedenja praznjenja. To pismo poSljite vsem drugim
zdravnikom in zdravstvenim delavcem v vasi organizaciji, ki morajo biti seznanjeni s tezavo.

Opis

Pripomocek S-ICD EMBLEM vkljuuje nizkonapetostne kondenzatorje, namenjene podpori napajanja
sistema. Podjetje Boston Scientific je ugotovilo, da lahko latentno spros¢anje majhnih koli¢in vodika v
pripomocku S-ICD v nekaterih napravah povzrodi, da se funkcija nizkonapetostnega kondenzatorja s€asoma
elektricno ogrozi, kar povzro€i pospeSeno izpraznitev baterije. Dovzetnost pripomocka S-ICD na ta
mehanizem pospeSenega praznjenja baterije, ki ga povzroca vodik, je odvisna od koli¢ine kopi¢enja vodika
v pripomocku S-ICD in dovzetnosti nizkonapetostnega kondenzatorja na vodik.

V pripomockih S-ICD EMBLEM je zmogljivost baterije dolo¢ena z dvofaznim algoritmom za spremljanje
baterije. Na zaCetku Zivljenjske dobe baterije algoritem dolo¢i zmogljivost baterije tako s asom vsaditve kot
s cikli polnjenja, nato pa preide na uporabo izkljuéno napetosti baterije za dolo€anje zmogljivosti pozneje v
zivljenjski dobi. Ker so dolo€anja algoritma v zgodniji fazi zivljenjske dobe neodvisna od napetosti baterije, se
bo ocenjeni odstotek preostale Zivljenjske dobe baterije do ERI niZal z enako hitrostjo, ne glede na to, ali se
baterija izprazni normalno ali pospeseno.

Ko baterija doseze raven, pri kateri algoritem za spremljanje baterije preide na dolo¢anje zmogljivosti
izkljuéno z uporabo napetosti, bo naprava s pospeSenim praznjenjem baterije pokazala relativho veliko,
nepriCakovano zmanjSanje preostale Zivljenjske dobe baterije do ERI (npr. med naknadnimi preverjaniji,
nepri¢akovano zmanj3anje s 60 % pri prejSnjem pregledu na 18 % pri pregledu 3 mesece pozneje). To
nepri¢akovano zmanjSanje je pojav odziva algoritma za spremljanje baterije pripomocka S-ICD na pospeSeno
izpraznitev baterije in prehod na izkljuéno uporabo napetosti baterije pozneje v Zivljenjski dobi.

Stalni program neprekinjene proizvodnje podjetja Boston Scientific je opredelil priloZnost za okrepitev
dobavne verige nizkonapetostnih kondenzatorjev in razvil alternativni, funkcionalno enakovreden vir
nizkonapetostnih kondenzatorjev. Popoln prehod tega trenutno uporablienega nizkonapetostnega
kondenzatorja v pripomoc¢ku S-ICD EMBLEM se je zgodil avgusta 2018, torej pred formalno preiskavo tega
vzorca napak.

Od prvotnega svetovalnega sporocila avgusta 2019 se je Stevilo pospe$enih izpraznjenih baterij zaradi vodika
bistveno povecalo. Vse te okvare so povezane z napravami, zgrajenimi z originalnim nizkonapetostnim
kondenzatorjem. Podjetje Boston Scientific zato razSirja svetovalno populacijo, da bo ta vkljuevala vse
pripomocke S-ICD EMBLEM, zgrajene z originalnimi nizkonapetostnimi kondenzatoriji.

Kliniéni vpliv

Podana so bila poroc€ila o zgodnji zamenjavi pripomoc¢ka, ni pa bilo nobenih poroc€il o resnih poskodbah ali
smrtnih primerih. Povprec¢ni starostni razpon vsajenih pripomoc¢kov s potrjenimi pospesenimi praznjenjem
baterij, ki ga povzro€a vodik, je priblizno 41 mesecev z obsegom od 3 do 60 mesecev. Z uporabo funkcije
»Shrani na disk« ali podatkov sistema LATITUDE™ lahko tehni¢na sluzba podjetja Boston Scientific zagotovi
priporoCeni interval zamenjave, specifi¢en za posamezen pripomocek. Na podlagi analize vrnjenih naprav, ki
kaZejo takSno vedenje praznjenja, napovedi kaZzejo, da je na voljo vsaj 21 dni terapije, potem ko stanje baterije
kaze ERI, neodvisno od poznejSega zaCetka EOL.
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Tabela 1 opredeljuje predvideno stopnjo pojavljanja pospesSenega praznjenja baterije, ki ga povzro€a vodik,
v vsakem svetovalnem podsklopu pripomockov S-ICD EMBLEM (modeli A209 in A219). Moznost Zivljenjsko
nevarne Skode se doloCi na podlagi predvidene stopnje pojavnosti, tj. verjetnosti, da se bo baterija povsem
izpraznila in med naknadnimi preverjanji ne bo mogla zagotavljati terapije, kasnejSa nezdravljena
ventrikularna aritmija pa povzro€i smrt.

Predvidena stopnja

Verjetnost za zivljenjsko

Svetovalna Priblizna velikost aktivhe : : .
opulacija vsajene populacije pojavnosti nevarno sl_(odo
P pri 5 letih pri 5 letih
Avgust 2019 350 15,1 % 1 od 50.000 (0,002 %)
December 2020 38.000 3, 7% 1 od 250.000 (0,0004 %)

Tabela 1. Statistika svetovalne populacije pripomoé¢ka S-ICD EMBLEM (model A209 in A219) za
pospeseno praznjenje baterije, ki ga povzroca vodik.

Do danes ni bilo prijavljenih ni¢ potrienih napak zaradi tega vedenja praznjenja v pripomockih S-ICD
EMBLEM, izdelanih s trenutno uporabljenimi nizkonapetostnimi kondenzatoriji, ki so bili na voljo za distribucijo

od avgusta 2018.

Priporocila

1. Spremljanje na daljavo. VkljuCite se v sistem za zdravljenje bolnikov LATITUDE NXT in spremljajte

bolnike prek tega sistema, da olaj8ate takojdnje odkrivanje pospeSenega praznjenja ali opozorilnih
stanj, kot sta ERI ali EOL, v intervalih med pregledi pripomockov v ambulanti. Bolnikom naroc€ite, naj
upostevajo tedenske oddaljene preglede in vprasanja.

2. Interval naknadnega preverjanja. Sistem naknadno preverjajte vsake 3 mesece v skladu z oznako s

pomocjo vprasanj, Ki jih zastavite na daljavo ali v ambulanti.

3. Med naknadnimi preverjanji. Takoj raziscite vse morebitne znake pospeSenega praznjenja baterije

in po potrebi za pomo¢ pokli€ite tehni¢no sluzbo podjetja Boston Scientific.

4. Pokazite piskajole tone. Med naslednjim ambulantnim obiskom za naknadno preverjanje bolniku

predstavite pozivnik z uporabo programerjeve funkcije Preizkus pozivnika, ki je na voljo na zaslonu
Nadzor pozivnika v meniju Pripomocki.

— Za bolnike, ki jih ne spremljate s sistemom LATITUDE, ponovite prikaz delovanja pozivnika
po vsakem slikanju MRI, saj lahko mo¢na magnetna polja povzrocijo trajno izgubo glasnosti
pozivnika in

— bolnike opomnite, naj se nemudoma obrnejo na svojega zdravnika, Ce pripomocCek oddaja
piskajoCe tone, saj je to lahko znak ERI in/ali EOL.

5. Ocena tveganja. Moznost za smrtno nevarno Skodo zaradi pospeSenega praznjenja je najvecja za:

— bolnike z anamnezo zivljenjsko nevarnih ventrikularnih aritmij, kot je indikacija sekundarnega
preprecevanja ali predhodni $ok zaradi VT/VF!,

— bolnike, ki jih ni mogoce zanesljivo spremljati na daljavo ali osebno vsake 3 mesece ali

— bolnike, ki se jih ne spremlja prek sistema LATITUDE in ne morejo sliSati piskajoCih tonov.

6. Zamenjava. Vse prizadete pripomocCke S-ICD EMBLEM, za katere sumite, da kaZejo znake
pospesenega praznjenja baterije, zamenjajte v 21 dneh ERI. Alternativno lahko tehni¢na sluzba
podjetja Boston Scientific z uporabo podatkov iz programerja ali sistema LATITUDE zagotovi
priporoCeni interval zamenjave, specifi¢en za posamezno napravo.

L VT: ventrikularna tahikardija; VF: ventrikularna fibrilacija
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— V drugih primerih visokega tveganja, kot kazejo zgoraj nasteti dejavniki, razmislite o
preventivni zamenjavi pripomoc¢kov, potem ko v postopku skupnega odlo¢anja upostevate
posamezne zelje in okolis€ine bolnika.

— Odstranjene pripomocke vrnite podjetju Boston Scientific. Brezplacni komplet izdelkov za
vracilo je na voljo pri vaSem lokalnem predstavniku podjetja Boston Scientific.

7. Kartoteke. Za vsakega bolnika s prizadetim pripomockom S-ICD EMBLEM temu pismu prilozite
bolnikovo zdravstveno kartoteko, da ostanete seznanjeni s tezavo skozi preostalo zivljenjsko dobo
pripomocka.

O nezelenih ucinkih ali tezavah s kakovostjo, ki se pojavijo pri uporabi te naprave, lahko poroc¢ate podjetju
Boston Scientific, v skladu z vsemi veljavnimi lokalnimi predpisi.

Prosimo, izpolnite prilozen obrazec za potrditev. Vsaka stranka mora ta obrazec vrniti podjetju Boston
Scientific. Ko obrazec izpolnite, ga vrnite na «Customer_Service_Fax_Number» do XX. decembra 2020.

Prizadeti pripomocki
Podsklop pripomockov, izdelanih pred avgustom 2018 z originalnim nizkonapetostnim kondenzatorjem.

Model GTIN

A209 00802526575181; 00802526575143; 00802526544101; 00802526575129; 00802526548406; 00802526575211;
00802526575136; 00802526575105; 00802526575204; 00802526575112; 00802526575167; 00802526575228,;
00802526599002; 00802526575174; 00802526577147

A219 00802526581519; 00802526584404; 00802526584411; 00802526590436, 00802526590429; 00802526590405

Dodatne informacije

Dodali bomo izboljSavo opozorila o izpraznjenosti baterije pripomocka S-ICD EMBLEM, da bomo to vedenje
odkrili ze prej. Azurne informacije o uCinkovitosti izdelka, vklju¢no s to temo, in orodje za iskanje pripomoc¢kov
so na voljo v naSem centru virov o zmogljivosti pripomoc¢ka na spletni strani www.bostonscientific.com/ppr.
Varnost bolnikov ostaja nasa najvedja prioriteta. Ceprav se zavedamo, kako komunikacije uginkujejo na vas
in vaSe bolnike, smo zavezani k transparentni komunikaciji z nasimi zdravniki in zdravstvenimi delavci, da
vam lahko za obravnavo vasih bolnikov zagotovimo pravo&asne in pomembne informacije. Ce imate dodatna
vprasanja v zvezi s temi informacijami ali Zelite prijaviti klini¢éni dogodek, se obrnite na svojega predstavnika
ali tehni¢no sluzbo podjetja Boston Scientific.

Lep pozdrav,

Alexandra Naughton
Podpredsednica, oddelek za zagotavljanje kakovosti
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Boston
Scientific

Nujno varnostno obvestilo

December 2020

Zadeva: Pomembno svetovalno obvestilo o medicinskem pripomo¢ku — subkutana elektroda
S-ICD EMBLEM™ (model 3501) z moznostjo zloma telesa elektrode (Referenca ukrepa podjetja
Boston Scientific: 92384167-FA).

Povzetek

Od leta 2017 je bilo po svetu distribuiranih priblizno 47.000 subkutanih elektrod S-ICD
EMBLEM! (model 3501) s skupno verjetnostjo prezivetja 99,4 % v 33 mesecih?.

Podjetje Boston Scientific je prejelo 27 porocil o zlomu telesa elektrode na lokaciji distalno od
proksimalnega obroCa zaznavanja.

Med pojavom zloma telesa elektrode nekateri primeri poro¢ajo o pretiranem prenasanju
nefizioloSkih artefaktov v shranjenih epizodah in neustrezni Sok terapiji (IAS) v izbranih
programiranih konfiguracijah zaznavanja.

Ce se visokonapetostni vodniki zlomijo, elektroda ne bo mogla izvesti terapije z defibrilacijo
in preko programerja, sistema LATITUDE™, in/ali piska se sprozi opozorilo z visoko
impedanco.

Skupna stopnja pojavnosti tega specificnega mesta zloma telesa elektrode je 0,2 % po 41
mesecih, po 10 letih pa lahko 1 od 25.000 (0,004 %) ogrozi Zivljenje. PoroCali so 0 enem
samem smrtnem primeru bolnika, povezanem s tem vedenjem.

PriporoCila v tem pismu so namenjena zdravstvenim delavcem v pomocC pri takojsnji
identifikaciji moznega zloma telesa elektrode ter pri ocenjevanju konkurencnih tveganj
alternativnega zdravljenja nenadne sréne smrti (SCD).

Dodatno tveganje za odpoved elektrode zaradi vedenja, opisanega v tem svetovalnem
obvestilu, je treba za transvenske vode (TV) ICD obravnavati v okviru ugotovljenih
zapletov/tveganj za neuspeh, ki so izErpno dokumentirani v literaturi in zlasti v neposrednih
Studijah rezultatov pripomocCka S-ICD v primerjavi s pripomo¢kom TV-ICD (za dodatne
podrobnosti glejte Dodatek). Zaradi tega je subkutana elektroda S-ICD EMBLEM (model
3501) Se naprej na voljo za podporo tistim bolnikom, ki bodo imeli od te terapije koristi za
zdravljenje SCD.

'Subkutani implantabilni kardioverter defibrilator (S-ICD)
2Poro¢ilo o zmogljivosti izdelka (PPR) podjetja Boston Scientific v detrtem &etrtletju 2020 na voljo na spletni strani
www.BostonScientific.com/ppr.
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Spostovani zdravstveni delavec,

to pismo vsebuje pomembne informacije o delovanju priblizno 47.000 subkutanih elektrod S-ICD EMBLEM
(model 3501) in vkljuCuje priporocila za upravljanje bolnikov s kroni¢no implantiranimi sistemi in novih
kandidatov za pripomocek S-ICD. To pismo ste prejeli, ker je morda pod vaso oskrbo eden ali ve€ bolnikov z
vsajeno elektrodo. To pismo posljite vsem drugim zdravnikom in zdravstvenim delavcem v vaS$i organizaciji,
ki morajo biti seznanjeni s tezavo.

Opis

Med sestavljanjem subkutane elektrode S-ICD EMBLEM se na mesto, ki je distalno od proksimalnega obro¢a
zaznavanja, nanese majhna koli¢ina lepila. S€asoma lahko mehanske napetosti na ohiSju elektrode na tem
mestu ustvarijo razpoko obrabe iz zunanjega lumna. Ta razpoka se nato Siri navznoter proti sredinsko
usmerjenemu distalnemu vodniku zaznavanja, kar s€asoma povzroci zlom obeh visokonapetostnih vodnikov.
Do danes je podjetje Boston Scientific prejelo 27 porocil zloma telesa elektrode na tej lokaciji; glejte sliko 1
za fotografijo in vivo sistema S-ICD, ter upoStevajte morebitno lokacijo zloma glede na programabilne
konfiguracije zaznavanja (tj. primarno, sekundarno ali nadomestno).

Slika 1. In vivo sistem S-ICD, ki prikazuje programabilne konfiguracije zaznavanja in lokacijo
morebitne okvare.

Zaznavnost

Manifestacijo tega zloma je mogoc€e odkriti na dva nacina: nefizioloSki mehanski artefakti in/ali prisotnost
alarma z visoko impedanco. Nacin odkrivanja ter ¢as odkrivanja sta odvisna od programirane konfiguracije
zaznavanja in napredovanja zlomov vodnikov. Zlom distalnega vodnika lahko odkrijemo z nefizioloSkimi
mehanskimi predhodniki artefaktov (glejte sliko 2), shranjenimi v epizodah elektrogramov (S-ECG) v sistemih,
programiranih na sekundarne ali nadomestne konfiguracije zaznavanja. Ti predhodni artefaktni signali lahko
povzroc€ijo tudi neprimeren Sok. Sistemi S-ICD, programirani na nadomestno ali sekundarno konfiguracijo
zaznavanja, so pokazali predhodne artefaktne signale ze dva meseca pred tem, ko se razpoka zaradi obrabe
razsiri na visokonapetostne vodnike. Ce se oba visokonapetostna vodnika zlomita, $ok terapija ne bo na
voljo.

EH | o B HIE L EE HEEEE B HEE A 3 HE
S N N N S s s S s NN S S
Slika 2. Primer nefizioloSkega, mehanskega artefakta; predhodni artefaktni signali zajemajo

eno ali obe amplitudni meji S-ECG.
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Pri sistemih, programiranih v primarni konfiguraciji zaznavanja, teh predhodnih artefaktnih signalov ni mogoce
najti, ker se zlom sproZi le distalno od proksimalnega obroCa zaznavanja. Posledi¢no neprimerni Soki (IAS)
ne bodo opazeni v primarni konfiguraciji. V primarni konfiguraciji zaznavanja je prvi znak zloma elektrode na
opisanem mestu odkrivanje stanja visoke impedance (ij. opozorilo s piskajoCimi toni). Na podlagi algoritma
samodejnega tedenskega preizkusa celovitosti se stanje alarma pojavi hajpozneje osem dni po zlomu obeh
visokonapetostnih vodnikov. To se lahko zgodi prej po ambulantnem $oku zaradi zloma vodnika. Ce obstaja
sum zloma, lahko radiografsko slikanje pomaga pri oceni celovitosti elektrode. Za povzetek mehanizmov
odkrivanja, ki temeljijo na konfiguraciji zaznavanja, glejte tabelo 1.

. . . Vpliv zloma telesa elektrode na lokaciji, Ki
Konfiguracija |Vektor Zlomljen : . . M
: . . je distalno od proksimalnega obroc¢a
zaznavanja |zaznavanja vodnik .
Zzaznavanja
Proksimalni obrog | PStalno : Brez predhodnikov
ori zaznavanja > zaznavanje
rimarno . . '
Aktiven primer S- Distalno . o . C
ICD zaznavanje in Opozorilo visoke impedance s piskajo€imi toni.
visoka napetost
Predhodniki: 1) opazovanje nefizioloSkih,
Elektroda Distalno mehanskih artefaktov v shranjenih dogodkih S-
distalnega Zaznavanje ECG in 2) sréni signali so podobni primarnemu
Sekundarno zaznavanja > vektorju.
Aktiven primer S- | Distalno . Predhodniki in opozorilo visoke impedance s
ICD zaznavanje in L
. piskajoCimi toni.
visoka napetost
Predhodniki: 1) opazovanje nefizioloSkih,
_ . . |Distalno mehanskih artefaktov v shranjenih dogodkih S-
Proksimalni obro > |75znavanje ECG in 2) sréni signali so prikazani ravni ali
Nadomestno  |E/€ktroda skoraj ravni.
distalnega .
Zaznavanja Distalno o Predhodniki in opozorilo visoke impedance s
zaznavanje in A
. piskajo€imi toni.
visoka napetost

Tabela 1. Mehanizmi odkrivanja, ki temeljijo na konfiguraciji zaznavanja.

Klini¢ni vpliv

Stopnja pojavnosti zlomov telesa subkutane elektrode S-ICD EMBLEM (model 3501) na lokaciji, ki je distalno
od proksimalnega obro€a zaznavanja, je 0,2 % po 41 mesecih, potencial za Zivljenjsko nevarno $kodo pa je
1 na 25.000 (0,004 %) po 10 letih. Do danes je bilo na tej lokaciji zabeleZenih 27 zlomov telesa elektrode;
najzgodnej$a indikacija zloma je bila predstavljena pri mediani starosti 9 mesecev (razpon od 2 do 33
mesecev).

Prejeto je bilo eno porocilo o smrti, v katerem je sodeloval ameriSki bolnik, katerega elektroda se je zlomila
na tej lokaciji. V tem primeru so 12 mesecev po vsaditvi porocali o visoki impedanci. Podroben pregled
pripomocCka S-ECG je med epizodo atrijske fibrilacije tri mesece pred opozorilom o visoki impedanci odkril
nefizioloSke artefakte. Rentgensko slikanje je potrdilo zlom telesa elektrode, ki je distalno od proksimalnega
obroCa zaznavanja. PriporoCena je bila zamenjava elektrode, ki pa na koncu ni bila izvedena. Pripomocek S-
ICD in elektroda nista bila vrnjena v analizo; okvare elektrode tako ni mogoce izkljuciti kot prispevajotega
dejavnika.

Priporodila
1- Spremljanje na daljavo. VkljuCite se v sistem za upravljanje bolnikov LATITUDE in spremljajte bolnike
na daljavo, da olajSate odkrivanje opozorila o impedanci elektrode ali nefizioloskih mehanskih
artefaktov na shranjenih pripomockih S-ECG v intervalu med preverjanji pripomoc¢ka v ambulanti.
Bolnikom narodite, naj upostevajo tedenska oddaljena vprasanja.
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2- Interval naknadnega preverjanja. Sistem naknadno preverjajte vsake tri mesece s pomocjo vprasanj, ki
jih zastavite na daljavo ali v ambulanti.

3- Med naknadnimi preverjanji. Za vsako oddaljeno ali ambulantno naknadno preverjanje:
o Takoj preucite morebitna opozorila glede visoke impedance v ambulanti, saj lahko to kaze na
zlom telesa elektrode in nezmozZnost sistema za terapijo.

o Preglejte shranjene epizode S-ECG glede nefizioloskih, mehanskih artefaktov, saj lahko to
pomeni zacetek zloma telesa elektrode.

o Med -ambulantnim naknadnim preverjanjem zajemite vse vektorje zaznavanja in preglejte
naslednje pogoje, ki lahko kaZejo na zaletek zloma telesa elektrode:

. srcni signali na S-ECG primarnega in sekundarnega vektorja zaznavanja so videti skoraj
enaki ali
. ravni S-ECG-ji v nadomestnem vektorju zaznavanja.

o Ocenite zmogljivost zaznavanja v ambulanti med izometrijo in/ali spremembami drze, ¢e opazite
kar koli od naslednjega: nefiziolodki, mehanski artefakti in/ali opozorila glede visoke impedance
elektrod. Ce izometrija in/ali spremembe drze povzrodijo nefiziolodke, mehanske artefakte, to
lahko pomeni zaCetek zloma telesa elektrode.

4- Slikanje. Ce sumite na zlom telesa elektrode, opravite radiografijo prsnega kosa v PA in projekcije
levega lateralnega pogleda, pri Eemer zagotovite, da je mogocCe vizualizirati celotno dolZino elektrode,
da omogocite diferencialno diagnozo konkurenénih vzrokov za visoke impedance ali artefakine signale.
Prenosne rentgenske slike obi¢ajno ne zagotavljajo dovolj jasnosti za oceno celovitosti elektrod. Ce ni
nobenih znakov zloma elektrode, nadzorni rentgen ni priporocljiv.

5- Soki_in piskajo&i toni. Med naslednjim ambulantnim obiskom za naknadno preverjanje bolniku
predstavite pozivnik z uporabo programerjeve funkcije Preizkus pozivnika, ki je na voljo na zaslonu
Nadzor pozivnika v meniju Pripomocki.

- Za bolnike, ki jih ne spremljate s sistemom LATITUDE, ponovite prikaz delovanja pozivnika po
vsakem slikanju MRI, saj lahko mocna magnetna polja povzrocijo trajno izgubo glasnosti pozivnika
in

- bolnike opomnite, naj se nemudoma obrnejo na svojega zdravnika, e se iz njihovega pripomocka
zaslisijo piski ali ¢e pride do udara.

6- Ocena tveganja. Moznost Zivljenjsko nevarne Skode zaradi zloma telesa elektrode je najvecja za:
- bolnike z anamnezo Zivljenjsko nevarnih ventrikularnih aritmij, kot je indikacija sekundarnega
preprecevanja ali predhodni Sok zaradi VT/VF,
- bolnike, ki jih ni mogoc&e zanesljivo spremljati na daljavo ali osebno vsake tri mesece ali
- bolnike, ki se jih ne spremlja prek sistema LATITUDE in ne morejo sliSati piskajocih tonov.

7- Zamenjava. Po posvetovanju s tehni€no sluzbo podjetja Boston Scientific nemudoma zamenjajte vsako
elektrodo, za katero je dokazano, da ima ogrozeno celovitost, kar dokazujejo nefizioloSki, mehanski
artefakti, opozorilo glede visoke impedance in/ali rentgen. Rutinska profilakti€na zamenjava elektrode
brez znakov zloma ni priporocljiva. Odstranjene pripomocke vrnite podjetju Boston Scientific.

8- De novo in zamenjava kandidatov S-ICD. Upostevajte splosno zmogljivost pripomocka S-ICD glede
konkurenénih tveganj za transvenske ICD. Porodilo o zmogljivosti izdelka? vklju¢uje najnovej$e podatke
o ucinkovitosti transvenskih vodov in subkutanih elektrod podjetja Boston Scientific.

O- Kartoteke. Za vsakega bolnika s prizadeto subkutano elektrodo S-ICD EMBLEM (model 3501) temu
pismu prilozite bolnikovo zdravstveno kartoteko, da ostanete seznanjeni s teZzavo skozi preostalo
zZivljenjsko dobo elektrode.

!Na voljo na spletni strani www.BostonScientific.com/ppr Stran 4/6
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Za pomo¢ pri odpravljanju teZzav glede celovitosti sistema je na voljo tehni¢na sluzba podjetja Boston
Scientific. O neZelenih ucinkih ali tezavah s kakovostjo, ki se pojavijo pri uporabi tega pripomocka, lahko
poroc¢ate podjetju Boston Scientific, v skladu z vsemi veljavnimi lokalnimi predpisi.

Prosimo, izpolnite prilozen obrazec za potrditev. Vsaka stranka mora ta obrazec vrniti podjetju Boston
Scientific. Ko obrazec izpolnite, ga vrnite na «Customer_Service_Fax_Number» do XX. decembra 2020.

Prizadeti pripomocki
Model GTIN

3501 00802526597305; 00802526599200; 00802526599101; 00802526586804;
00802526603105; 00802526603402

Dodatne informacije

Azurne informacije o u€inkovitosti izdelka, vklju€no s to temo, in orodje za iskanje pripomoc¢kov so na voljo v
nasem centru virov o zmogljivosti pripomocka na spletni strani www.bostonscientific.com/ppr. Varnost
bolnikov ostaja nasa najvedja prioriteta. Ceprav se zavedamo, kako komunikacije uginkujejo na vas in vase
bolnike, se zavzemamo za pregledno zagotavljanje pravogasnih in ustreznih informacij. Ce imate dodatna
vprasanja ali zelite prijaviti kliniéni dogodek, se obrnite na svojega predstavnika podjetja Boston Scientific ali
na naso tehni¢no sluzbo.

Lep pozdrav,

Alexandra Naughton
Podpredsednica, oddelek za zagotavljanje kakovosti
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DODATEK

Glede na strokovno soglasje HRS o zdravljenju in pridobivanju vodov za leto 2017 naj bi bila pricakovana
cilipa letna stopnja odpovedi za vode ICD < 0,4 %. Ta stopnja temelji na podatkih, ki zajemajo vec
razpoloZljivih (transvenskih) vodov z zanesljivimi 5 do 10-letnimi podatki naknadnega preverjanja. Trenutno
niso objavljene ciljne stopnje za delovanje elektrode S-ICD. Vendar je letna stopnja okvare sedanje elektrode
S-ICD modela 3501 0,22-odstotna v skladu s sistemom poprodajne kakovosti podjetja Boston Scientific.
Upostevaijte, da je to pod stopnjo, ki je navedena kot standard za vode TV-ICD. Dodatno tveganje za odpoved
elektrode zaradi vedenja, opisanega v tem svetovalnem obvestilu, je treba za transvenske vode TV-ICD
obravnavati v okviru ugotovljenih zapletov/tveganj za neuspeh, ki so iz€rpno dokumentirani v objavljeni
literaturi in zlasti v neposrednih Studijah rezultatov pripomocka S-ICD v primerjavi s TV-ICD.

Vodi TV in subkutane elektrode? Letna stopnja
Pri¢akovanje stopnje odpovedi vseh vodov TV?3 <0,40 %
Zapleti/okvare elektrod (vkljuéno z zlomi) 0,22 %
Model 3501 | Stopnja zloma elektrode distalno od proksimalnega zaznavanja (brez .
drugih zapletov/okvar) 0,07 %
Zapleti in okvare elektrod modela 3010 in 3401 0,19 %

IKusumoto FM, Schoenfeld MH, Wilkoff BL, Berul Cl, Birgersdotter-Green UM, Carrillo R, et al. Izjava strokovnega soglasja
HRS 2017 o zdravljenju in odvzemu elektrode za sréno-zilne vsadke. Hear Rhythm [Internet]. 2017;14(12):e503-51. Na voljo na:
https://doi.org/10.1016/j.hrthm.2017.09.001

2Model 3501 vklju€uje 33-meseéne podatke naknadnega preverjanja; modela 3010 in 3401 vkljudujeta 96-mese&ne podatke
naknadnega preverjanja, ki temeljijo na podatkih, navedenih v porocilu o zmogljivosti izdelkov podjetja Boston Scientific v
Cetrtem Cetrtletju 2020; na voljo na spletni strani www.BostonScientific.com/ppr

3Ibib — 2017 strokovno soglasje HRS
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Boston
Scientific

Nujno varnostno obvestilo

December 2020

Zadeva: Pomembno svetovalno obvestilo o medicinskem pripomoéku — podsklop priblizno
3.350 subkutanih implantabilnih kardioverter defibrilatorjev (S-ICD) EMBLEM™ (model A209 in
A219) z moznostjo elektriCne prenapetosti med izvajanjem visokonapetostne terapije (Referenca
ukrepa podjetja Boston Scientific: 92628736-FA).

Povzetek

Podjetje Boston Scientific je potrdilo Sest (6) dogodkov elektricne prenapetosti po izvedbi
visokonapetostne terapije pri pripomockih S-ICD EMBLEM (model A209 in A219).

ScCasoma se lahko zaradi variacij pri sklopu glave razvije zelo majhna pot, ki omogoca vdor
vlage, kar privede do tega, da se med izvajanjem visokonapetostne terapije pojavi stanje
kratkega stika.

Najpogostejsi klini¢ni izid, povezan s to okvaro, je zgodnja zamenjava pripomocka. Ni porocil
o hujsSih poskodbah.

Med majem 2015 in decembrom 2017 je bil izdelan podsklop priblizno 3.350 pripomockov S-
ICD EMBLEM z variacijami sklopa glave.

Neprizadeti pripomocki S-ICD ostajajo na voljo za implantacijo.

Priporocila za upravljanje tega vedenja so vklju¢ena v to pismo.

PriloZen je seznam prizadetih pripomockov S-ICD EMBLEM, povezanih z vasimi bolniki. Ce
Zelite ugotoviti, ali je pripomocCek vkljuCen v to ali katero koli drugo svetovalno obvestilo,
vnesite model/serijsko Stevilko na naslovu www.BostonScientific.com/lookup.
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Spostovani zdravnik ali zdravstveni delavec,

podjetje Boston Scientific vas obvesc¢a o potencialnem podsklopu priblizno 3.350 subkutanih implantabilnih
kardioverter defibrilatorjev (S-ICD) EMBLEM™ (modela A209 in A219), pri katerem lahko med izvajanjem
visokonapetostne terapije pride do okvare, zaradi Cesar je potrebna zamenjava pripomocCka zaradi
prenapetosti. To pismo ste prejeli, ker morda spremljate enega ali ve€ bolnikov s prizadetim pripomockom S-
ICD EMBLEM, ki je vklju€en v ta identificiran podsklop. Neprizadeti pripomocki S-ICD ostajajo na voljo za
implantacijo. To pismo vsebuje pomembne informacije o odkrivanju in upravljanju te morebitne okvare
pripomocka. To pismo posljite vsem drugim zdravnikom in zdravstvenim delavcem v vasi organizaciji, ki
morajo biti seznanjeni s tezavo.

Opis

Podjetje Boston Scientific je potrdilo Sest (6) dogodkov okvare elektricne prenapetosti pripomocka S-ICD
EMBLEM, do katerih je priSlo v povezavi z izvajanjem visokonapetostne terapije. Ti dogodki so se klini¢no
pokazali s poznejSo nezmoznostjo preverjanja pripomocka ali prikazom napak/opozoril, ki temeljijo na
pripomocku. Tehni¢na sluzba podjetja Boston Scientific je priporo€ila zamenjavo pripomocka za vse primere,
prav tako ni porocil o resnih telesnih poskodbah ali smrti bolnika.

Laboratorijska analiza vrnjenih pripomockov je potrdila dokaze o poskodbah zaradi elektricne prenapetosti
na obmocju dovajanja pripomocka. Preiskave so pokazale, da se lahko s€asoma zaradi variacij pri sklopu
glave pojavi zelo majhna pot, ki omogo¢a vdor vlage, kar privede do tega, da se med izvajanjem
visokonapetostne terapije pojavi stanje kratkega stika. Vsak pripomocek, ki kaze elektri€no prenapetost, je
bil zgrajen v dolo¢enem ¢asovnem okviru (med majem 2015 in decembrom 2017); za podproces sklopa glave
je bilo ugotovljeno, da je podvrzen variacijam procesa, ki neposredno prispevajo k temu vedenju. Na voljo ni
nobene metode za ugotavljanje, ali je posamezen pripomocek dovzeten za to stanje, preden se pojavi.
Pomembno je omeniti, da noben pripomocek S-ICD, ki je bil zgrajen v tem €¢asovnem obdobju, ni bil
izpostavljen tem variacijam procesa.

Klini¢ni vpliv

Predvidena stopnja pojavnosti te elektricne preobremenitve je 0,3 % po 5 letih, najpogostejsi klini¢ni izid pa
je zgodnja zamenjava pripomocka. Ceprav do danes ni bilo porogil o resnejsih telesnih poskodbah, obstaja
nevarnost smrtno nevarne Skode zaradi nezmoznosti zagotavljanja defibrilacijske terapije. Ocenjujemo, da je
verjetnost hipoteticne najslabSe mozne Skode, povezane z izgubo ambulantne ventrikularne
tahikardije/terapije ventrikularne fibrilacije, ki ima za posledico smrt, 0,09 % po 5 letih. Pojavnost elektri¢ne
prenapetosti je mogoce prepoznati po nezmoznosti pregleda pripomocka (v ambulanti ali na daljavo prek
sistema LATITUDE) ali po napakah/opozorilih, ki temeljijo na pripomocku. Od Sestih potrjenih dogodkov, ki
so privedli do zgodnje zamenjave, so bili Stirje prijavljeni kot nezmoznost pregleda, eden je prikazal
podaljSana opozorila glede Casa polnjenja, drugi pa prezgodnjo izpraznitev baterije. Za navodila o
odpravljanju tezav in priporo¢eno takojSnjo zamenjavo naprave so se posvetovali s tehnic¢no sluzbo podjetja
Boston Scientific.

Priporocila
¢ Interval naknadnega preverjanja. V naslednjih 6 tednih se o tem posvetujte s svojim bolnikom, da
zagotovite njegovo informiranost, pregledate njegovo individualno klini€no stanje in perspektivo ter
dolocite njegovo individualno stanje tveganja. Sistem naknadno preverjajte vsake 3 mesece v skladu
z oznako in s pomocjo vprasanj, ki jin zastavite na daljavo ali v ambulanti.

e Spremljanje na daljavo. VkljuCite se v sistem za zdravljenje bolnikov LATITUDE NXT in spremljajte
bolnike prek tega sistema, da olajSate takojSnje odkrivanje pospeSenega praznjenja baterije ali
opozorilnih pogojev, povezanih s pripomocki, v intervalih med pregledi pripomockov v ambulanti.
Narocite bolnikom, naj upoStevajo tedenske oddaljene preglede in vpradanja ter obvestijo svojo
ambulanto, ¢e ne bodo uspeli pregledati svoje naprave.

¢ Med naknadnimi_preverjanji. Takoj razis€ite morebitne znake nezmoznosti pregleda, prezgodnje
izpraznitve baterije ali opozoril o podaljSanem €asu polnjenja. Po potrebi se za pomo€ obrnite na
tehni¢no sluzbo podijetja Boston Scientific.
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o Soki, piskajodi toni in svetovanje. Med naslednjim ambulantnim obiskom za naknadno preverjanje
bolniku predstavite pozivnik z uporabo programerjeve funkcije Preizkus pozivnika, ki je na voljo na
zaslonu Nadzor pozivnika v meniju Pripomocki.

Za bolnike, ki jih ne spremljate s sistemom LATITUDE, ponovite prikaz delovanja pozivnika po
vsakem slikanju MRI, saj lahko mo&na magnetna polja povzrocijo trajno izgubo glasnosti
pozivnika in

Opomnite bolnike, da se nemudoma obrnejo na svojega zdravnika, ¢e se iz njihove naprave

zasliSi piskajoCi signal, e je priSlo do Soka ali Ce kateri koli prenos komunikatorja sistema
LATITUDE ni uspe3en.
Poudarite, da vas mora va$ bolnik takoj obvestiti o vseh novih ali nepri¢akovanih simptomih s

sumom na ventrikularno tahiaritmijo, tako da se obrnejo na svojo ambulanto in po potrebi opravijo
oddaljen pregled prek sistema LATITUDE.

¢ Ocena tveganja. Moznost zivljenjsko nevarne Skode zaradi okvare tega pripomocka je najvedja za:

bolnike z anamnezo Zivljenjsko nevarnih ventrikularnih aritmij, kot je indikacija sekundarnega
prepreCevanja ali predhodni $ok zaradi ventrikularne tahikardije/ventrikularne fibrilacije,

bolnike, ki jih ni mogoce zanesljivo spremljati na daljavo ali osebno vsake tri mesece ali
bolnike, ki se jih ne spremlja prek sistema LATITUDE in ne morejo sliSati piskajocih tonov.

e Zamenjava. Takoj zamenijajte vsak prizadet pripomocek S-ICD EMBLEM, ki kaze znake elektricne
prenapetosti.

Podjetje Boston Scientific ne priporoCa rutinske preventivne zamenjave pripomockov.

V primerih visokega tveganja (kot kazejo zgoraj nasteti dejavniki) ali drugih ustreznih razlogov
razmislite o preventivni zamenjavi pripomoc&kov, potem ko v postopku skupnega odlo¢anja
upostevate posamezne Zelje in okolid€ine bolnika.

Odstranjene pripomocke vrnite podjetju Boston Scientific. Brezplaéni komplet izdelkov za vracilo
je na voljo pri vaSem lokalnem predstavniku podjetja Boston Scientific.

e Kartoteke. Za vsakega bolnika s prizadetim pripomockom S-ICD EMBLEM kopiji tega pisma prilozite
bolnikovo zdravstveno kartoteko, da ostanete seznanjeni s tezavo skozi preostalo Zivljenjsko dobo
pripomocka.

O vseh nezelenih dogodkih ali tezavah s kakovostjo, ki se pojavijo pri uporabi tega pripomocka, morate
porocCati podjetju Boston Scientific, v skladu z vsemi veljavnimi lokalnimi predpisi.

Prosimo, izpolnite prilozen obrazec za potrditev. Vsaka stranka mora ta obrazec vrniti podjetju Boston
Scientific. Ko obrazec izpolnite, ga vrnite na «Customer_Service_Fax_Number» do XX. decembra 2020.

Prizadeti pripomocki
Podsklop pripomockov, proizvedenih med majem 2015 in decembrom 2017.

Model GTIN

A209 00802526575181; 00802526575143; 00802526544101; 00802526575129; 00802526548406;
00802526575211; 00802526575136; 00802526575105; 00802526575204; 00802526575112;
00802526575167; 00802526575228; 00802526599002; 00802526575174; 00802526577147

A219 00802526581519; 00802526584404; 00802526584411; 00802526590436; 00802526590429;
00802526590405
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Dodatne informacije

Varnost bolnikov Se naprej ostaja najviSja prioriteta podjetja Boston Scientific. Zato se zavzemamo za
pregledno komunikacijo z nasimi strankami - zdravniki, da vam zagotovimo pravoc¢asne ustrezne informacije
za upravljanje svojih bolnikov. Podjetje Boston Scientific bo objavilo podrobne, posodobljene informacije o tej
temi v porogilu o udinkovitosti izdelka na strani www.BostonScientific.com. Ce imate dodatna vprasanja v
zvezi s temi informacijami ali Zelite prijaviti klinicni dogodek, se obrnite na svojega predstavnika ali tehni¢no
sluzbo podijetja Boston Scientific.

Lep pozdrav,
(

Alexandra Naughton
Podpredsednica, oddelek za zagotavljanje kakovosti
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