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Hitna obavijest o sigurnosti uporabe uredaja — Hitho povlaéenje medicinskog proizvoda
Potkozna S-ICD elektroda EMBLEM™
(Model 3501) s Obrascem za odgovor / popisom proizvoda

Postovani lijecnici,

u prosincu 2020. tvrtka Boston Scientific objavila je obavijest o proizvodu vezanu uz radne znac¢ajke potkoznih
S-ICD elektroda EMBLEM (model 3501). Primili ste ovaj dopis jer je tvrtka Boston Scientific zapocela
distribuciju poboljSane elektrode i sada vam Saljemo Obrazac za odgovor s popisom proizvoda na kojem su
navedene originalne/zahvacene elektrode koje trebate vratiti.

e Zalihe zahvacenih/originalnih elektroda EMBLEM nemojte vracati dok poboljSana inacica elektrode
ne postane dostupna u vasoj ustanovi.

o Ako prethodno niste primili dopis za lije€nika iz prosinca 2020. vezan uz elektrodu EMBLEM, model
3501, ovu ste obavijest dobili jer ste od tog razdoblja primili jednu ili viSe originalnih/zahvacenih
elektroda. Obavijest iz prosinca 2020. moZete procitati na sljedeéoj URL adresi, a dostupna je na
lokalnom jeziku: www.bostonscientific.com/advisory

¢ Ako ste lije¢nik koji prati pacijenta i ne provodite postupke implantacije u svojoj ustanovi, popis
proizvoda na vasem Obrascu za odgovor bit ¢e prazan. Na Obrascu za odgovor oznacite ,Ne
posjedujemo nijedan zahvaceni proizvod”.

Srdacéno,
Marie Pierre Barlangua Prilozi: - Obrazac za potvrdu s popisom proizvoda
Quality Department - Obavijest o sigurnosti uporabe uredaja
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PREDMET: Tvrtka Boston Scientific dobila je odobrenje CE za poboljS$anu potkoznu S-ICD*!
elektrodu EMBLEM kod koje je uklonjena mogucnost fraktura tijela elektrode distalno u odnosu na
proksimalni osjetni prsten. Tvrtka Boston Scientific sada zapocinje distribuciju poboljSane elektrode.

Vratite zalihe zahvacéenih/originalnih elektroda EMBLEM (pogledajte tablicu 1) kada
poboljSana inacica elektrode postane dostupna u vasoj ustanovi (referentni broj korektivhe
mjere tvrtke Boston Scientific: 92384167-FA).

e U prosincu 2020. tvrtka Boston Scientific poslala je dobrovoljnu obavijest korisnicima elektrode
EMBLEM (model 3501) o mogucnosti fraktura tijela elektrode na mjestu distalnom u odnosu na
proksimalni osjetni prsten (referentni broj korektivhe mjere tvrtke Boston Scientific: 92384167 -
FA).

e Elektroda EMBLEM pokazala je nisku ukupnu stopu kvarova, u skladu s industrijskim
standardima, te je stoga i dalje ostala raspoloziva dok smo radili na poboljSanju izvedbe.

e Podaci o radnim zna€ajkama zahvacene/originalne elektrode EMBLEM dobiveni od populacije
kojoj je poslana obavijest i dalje ¢e se objavljivati u nasem lzvjesStaju o radnim znaCajkama
proizvoda?. Od priopcenja lije¢nicima u prosincu 2020.:

Nema promjena u preporukama postupanja s elektrodom.

Kumulativna stopa pojave fraktura tijela elektrode na mjestu distalnom u odnosu na
proksimalni osjetni prsten iznosi 0,2 % u 48 mjeseci, nesto nize od stope zabiljezene u
prosincu 20203,

Nema promjena u potencijalnoj opasnosti za Zivot koja iznosi 1 na 25.000 u 10 godina.

Od priopéenja u prosincu 2020. nije bilo smrtnih slu€ajeva pacijenata povezanih s opisanim
ponasanjem.

Ne preporucuje se rutinska profilakticka zamjena elektrode bez dokaza o frakturi.

e Ustanove trebaju vratiti preostale zalihe zahvacenih/originalnih elektroda (tablica 1) tvrtki
Boston Scientific kada u ustanovi postane dostupna poboljSana inacica elektrode. Prodajni
predstavnici tvrtke Boston Scientific pruzaju aktivhu podrsku za to uklanjanje.

Pogledajte Dodatak A za identificiranje zahvaéenih/originalnih elektroda na temelju broja
dijela i pakiranja.

- Ako u vaSoj ustanovi postoje zalihe koje treba vratiti, proucCite upute u Dodatku B.

Proslijedite ovu obavijest drugim ustanovama u vasoj mrezi u kojima se nalaze zalihe
originalnih/zahvacenih elektroda.

Potkozni implantabilni kardioverter-defibrilator (engl. subcutaneous implantable cardioverter defibrillator, S-1CD)
2Dostupno na internetskoj stranici www.BostonScientific.com/ppr
3Zabiljezena kumulativna stopa pojave u obavijesti iz prosinca 2020. bila je 0,2 % u 41 mjesecu.
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Tablica 1. Identificirajte zalihe zahvacéenih/originalnih elektroda EMBLEM na temelju broja dijela i

pakiranja.
Proizvod Model Broj dijela GTIN
v ool oon  |00802526597305
Potkozna S-ICD elektroda EMBLEM 3501
643501-250 | 5802526586804
643501-550

e PoboljSana elektroda EMBLEM ¢&eka odobrenje u drugim zemljama izvan Europske unije. U tim
geografskim podrucjima sve zalihe zahvacenih/originalnih elektroda EMBLEM mogu ostati u
ustanovama dok se ne dobiju odgovarajuca odobrenja i dok poboljSana elektroda ne postane
dostupna.

Poboljsana elektroda EMBLEM

Glavni uzrok frakture tijela zahvacene/originalne elektrode EMBLEM povezan je s urezom
ispunjenim adhezivom na mjestu distalnom u odnosu na proksimalni osjetni prsten. Taj otkriveni urez
olakSava povezivanje osjetnog pretvornika s proksimalnim osjetnim prstenom. lzvedba poboljSane
elektrode takva je da su veza osjetnog pretvornika, urez i adheziv pomaknuti na srediSnje mjesto u
potpunosti ispod osjetnog prstena. Razvijena je ubrzana, ekstremna laboratorijska metoda
ispitivanja za procjenu zamora tijela elektrode oko osjetnog prstena s pomocu rendgenskog
snimanja implantata i procjene pomicanja tijela. Na temelju ove ubrzane, ekstremne laboratorijske
metode ispitivanja, izvedba poboljSane elektrode EMBLEM pokazala je statistiCku stopu izdrZljivosti
tijela elektrode u podrucju oko osjetnog prstena do 10 godina od implantacije.

Dodatne informacije

Azurirane informacije o radnim znac¢ajkama, ukljuujuéi ovu temu, izvorni dopis iz prosinca 2020. i
alat za pretrazivanje proizvoda dostupni su u naSem Centru za resurse za radne znacajke proizvoda
na internetskoj stranici www.bostonscientific.com/ppr. Sigurnost pacijenata i dalje nam je najvazniji
prioritet. Ako imate dodatnih pitanja ili Zelite prijaviti kliniCki dogadaj, obratite se svome predstavniku
tvrtke Boston Scientific ili naSem timu Tehnicke sluzbe.

Srdacéno,

Alexandra Naughton
potpredsjednica, Odjel za osiguranje kvalitete
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DODATAK A — Opis pakiranja elektrode EMBLEM

Ovaj Dodatak sluzi kao pomo¢ korisnicima u razlikovanju izmedu zaliha zahvacenih/originalnih
elektroda EMBLEM i zaliha poboljsanih elektroda EMBLEM.

Tablica 2. Korisnici mogu razlikovati zahvacene/originalne elektrode EMBLEM i poboljSane

elektrode EMBLEM prema broju dijela i pakiranju.

Uklanjanje i vra¢anje
Zahvacenaloriginalna elektroda EMBLEM

Stavljanje u uporabu
Poboljsana elektroda EMBLEM

Kada poboljSane elektrode postanu dostupne u
vasoj ustanovi, vratite elektrode EMBLEM s
9-znamenkastim brojem dijela koji zavrSava
brojem 0 ili 1 (npr. 643501-200 zavrSava brojem
Qi treba je vratiti).
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potencijalno je podlozna frakturama tijela

elektrode distalno u odnosu na proksimalni
osjetni prsten. Ovo pakiranje takoder moze
sadrzavati literaturu u kojoj se opisuje ponasanje
frakture tijela elektrode iz prosinca 2020.

PoboljSane elektrode EMBLEM koje imaju
9-znamenkasti broj dijela koji zavrSava brojem
3 ili ve¢im mogu se staviti u uporabu
(npr. 643501-203 zavrSava brojem 3).
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PoboljSana inalica potkozne S-ICD elektrode
EMBLEM  ukljuéuje  poboljSanja izvedbe
proksimalnog osjetnog prstena radi rjeSavanja
problema fraktura tijela elektrode distalno od
mjesta proksimalnog osjetnog prstena i promjene
na pakiranju radi kontinuirane uskladenosti sa
zahtjevima oznaCavanja (stavke istaknute Zutim i
plavim kvadratom kako pokazuju znacajne
promjene)

Stranica3/ 4




DODATAK B — Upute za vra¢anje originalne/zahvaéene elektrode

Nakon Sto poboljSana elektroda postane dostupna u vasoj ustanovi, prema potrebi
odvojite zahvacéene/originalne elektrode EMBLEM.

¢ Identificirajte originalne/zahvacene elektrode EMBLEM s pomoc¢u Dodatka A.

o Kada primite drugi dopis s Obrascem za pracenje radi potvrde vraéanja, upotrijebite
Popis proizvoda na obrascu zajedno s Dodatkom A za vraéanje svih zahvacenih/originalnih
elektroda EMBLEM:

1- Ispunite Obrazac za provjeru €ak i ako u inventaru nemate nijedan proizvod koji treba
vratiti.

2- Nakon ispunjavanja vratite Obrazac za pracenje radi potvrde vra¢anja u lokalnu podruznicu
tvrtke Boston Scientific navedenu na obrascu.

3- Ako trebate vratiti proizvode, zapakirajte ih u odgovarajucu kutiju za otpremu i obratite se
lokalnoj podruznici tvrtke Boston Scientific kako biste dogovorili vra¢anje.

Proslijedite ovu obavijest svim zdravstvenim djelatnicima u vasoj organizaciji koji trebaju biti upoznati
s njom kao i svim organizacijama u koje su preneseni potencijalno zahvacéeni proizvodi (ako je
potrebno). Tvrtki Boston Scientific dostavite pojedinosti o bilo kojim zahvaéenim proizvodima koji su
preneseni u druge organizacije (ako je potrebno).
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Ispunite obrazac ¢ak i ako nemate nijedan zahvaceni proizvod i po3aljite ga svojoj lokalnoj podruznici:
«Customer_Service_Fax_Number»

Obrazac za provjeru — Hitno povlaéenje medicinskog proizvoda s trzista

Potkozna S-ICD elektroda EMBLEM™ (Model 3501)
92384167E-FA

1. Potvrdujemo primitak obavijesti o sigurnosti uporabe uredaja tvrtke Boston Scientific od 15. srpnja 2021.

2. Prema evidenciji tvrtke Boston Scientific, primili ste sljedeéi zahvaéeni proizvod (dodatno
provjerite inventar i usporedite ga s cjelovitim popisom isporucenih zahvacenih proizvoda)

Kako bismo vam olak$ali, u Dodatku A obavijesti o sigurnosti uporabe uredaja nalazi se primjer oznake na
zahvacenom proizvodu.

Napomena: Ako ste lije¢nik koji prati pacijenta i ne provodite postupke implantacije u svojoj ustanovi, popis
proizvoda bit ¢e prazan. Oznacite ,Ne posjedujemo nijedan zahvaceni proizvod” pod brojem 4 u nastavku.

Br. materijala (UPN) Br. lota / serijski br. Br. narudzbenice kupca Poslanakol. | Kol. za povrat
(kutija/jedinice) (jedinice)

3. Potvrdujemo da su provjerene sve lokacije na kojima se proizvod mozZe nalaziti.

4. OZNACITE JEDNU OD IZJAVA U NASTAVKU*, POTPISITE OVAJ OBRAZAC i poSaljite ga na paznju
«Customer_Service Fax_Numbery»:

O Ne posjedujemo nijedan zahvaceni proizvod.

Q Pronasli smo zahvaceni/e proizvod/e: Koli€inu za povrat potvrdite gore. Ako vracate proizvod koji nije
prethodno naveden, dodajte UPN, broj lota / serije / serijski br. i koli¢inu koju treba vratiti.

5- Nakon ispunjavanja vratite Obrazac za provjeru / Obrazac za potvrdu u lokalnu podruznicu tvrtke
Boston Scientific na paznju «Customer_Service_Fax_Number» najkasnije 13. Kolovoza 2021.

ZA POVRAT PROIZVODA:

1. Nazovite «Customer_Service_Tel» lokalne podruzZnice kako biste dogovorili povrat zahvacenih proizvoda.
2. Pripremite pakiranje.

3. Slijedite upute o prikupljanju paketa koje vam je isporucila lokalna podruznica.

IME* Titula

Broj telefona E-posta

Potpis* DATUM*

* Obavezno polje dd/mm/gggg
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