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Asunto: Aviso importante sobre dispositivos médicos - Subconjunto de
aproximadamente 400 desfibriladores-cardioversores implantables subcutaneos (S-
ICDs) activos EMBLEM ™ modelo A209 y EMBLEM S-ICD MRI modelo A219 en
todo el mundo, con una probabilidad elevada de reemplazo temprano - Ref: 92400926-
FA.

Resumen

. Si bien los EMBLEM S-ICDs demuestran una supervivencia global acumulativa del dispositivo
del 99,6% a los 3 afios’, un subconjunto de aproximadamente 400 dispositivos activos en todo el
mundo, exhiben una probabilidad elevada (19% a los 3 afios) de un componente eléctrico que causa el
agotamiento acelerado de la bateria.

. El resultado mas comun de este comportamiento es el reemplazo temprano del dispositivo. No
se han reportado otras lesiones graves por este comportamiento.

. Este comportamiento se puede detectar al observar una disminucion inesperada en la capacidad
de la bateria o un indicador de reemplazo electivo (ERI) o un estado de final de vida de la bateria
(EOL).

. Los dispositivos que exhiben este comportamiento han sido capaces de proporcionar terapia
durante un minimo de 21 dias después de ERI.

. Las recomendaciones incluyen el registro / monitorizacién en el sistema de control remoto de
pacientes LATITUDE™ NXT (LATITUDE), la revisién de dispositivos cada 3 meses, el reemplazo de
dispositivos dentro de los 21 dias posteriores a ERI y la consideracion de reemplazo profilactico de
dispositivos para los pacientes de mayor riesgo.

. El subconjunto del aviso incluye aproximadamente 400 EMBLEM S-ICDs modelo A209 /
A219 activos en todo el mundo, que se fabricaron en julio de 2017 y ya no estan disponibles para
implante.

- Se adjunta una lista con sus dispositivos de este subconjunto (Apéndice B).

!Los datos de probabilidad de supervivencia de Emblem S-ICD en USA publicados en el tercer trimestre 2019 PPR estan disponibles en
linea en www.BostonScientific.com/ppr.
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- Para determinar si un dispositivo esta incluido en este u otro aviso, introduzca el nimero de
modelo / serie en www.BostonScientific.com/lookup.

Estimado médico o profesional de la salud,

Boston  Scientific le informa sobre el rendimiento de aproximadamente 400
desfibriladorescardioversores implantables subcutaneos (S-ICD) EMBLEM ™ activos en todo el mundo
que pueden necesitar el reemplazo del dispositivo (ERI / EOL) antes de lo esperado, debido a un
rendimiento comprometido de un componente eléctrico, que causa el agotamiento acelerado de la
bateria. Estd recibiendo esta carta porque puede estar siguiendo a uno 0 mas pacientes con un
EMBLEM S-ICD. Esta carta proporciona informacion importante sobre la deteccion y el manejo de
este comportamiento para el subconjunto del aviso, asi como también una revision del disefio y las
mitigaciones clinicas frente al agotamiento prematuro de la bateria (APB) para todos los EMBLEM S-
ICDs (ver Apéndice A). Por favor, distribuya esta carta a todos los demas médicos y profesionales
sanitarios dentro de su organizacion que necesiten conocer este tema

Recomendaciones para gestionar los aproximadamente 400 EMBLEM S-ICDs activos en todo el
mundo del subconjunto del aviso.
e Seguimiento.
— Registre y monitorice a los pacientes en LATITUDE para facilitar la deteccion rapida de
ERI/ EOL durante el intervalo entre las revisiones de dispositivos en la consulta.
— Realice un seguimiento del dispositivo cada 3 meses a través del seguimiento remoto o en
la consulta.

o Durante la proxima visita de seguimiento en la consulta, demuestre la sefial acustica
al paciente, utilizando la funcién Probar el tono audible del programador, disponible
en la pantalla Control de alerta audible dentro del mend Utilidades.

o Para pacientes no monitorizados por LATITUDE, repita la demostracion de la sefial
acustica después de cualquier exploracién de MRI, ya que los campos magnéticos
fuertes pueden causar la pérdida permanente del volumen de la sefial acustica;

o Recuerde a los pacientes que se comuniquen de inmediato con su médico si escuchan
pitidos desde su dispositivo, ya que esto puede ser una indicacion de ERI/ EOL; e

— Investigue inmediatamente cualquier sospecha de indicacién de agotamiento acelerado,
comunicandose con los Servicios Técnicos Cientificos de Boston para obtener ayuda segun
sea necesario.

— Agregue esta carta a la historia clinica del paciente para mantener el conocimiento de este
tema durante la vida util restante del dispositivo.

e Evaluar riesgo. El potencial de dafio mortal debido al agotamiento acelerado es mayor para los
pacientes:
— con antecedentes de arritmias ventriculares potencialmente mortales, como una indicacién
de prevencion secundaria o un choque previo apropiado para TV / FV2,
— quienes no pueden ser seguidos de manera fiable cada 3 meses (a través de LATITUDE y /
0 interrogados en consulta).
— que no son monitorizados a través de LATITUDE y no pueden escuchar los pitidos.

e Reemplazar segun necesidad.
— Reemplace el dispositivo dentro de los 21 dias de ERI.
— Reemplazar profilacticamente los dispositivos en pacientes de alto riesgo segun lo indicado
por los factores enumerados anteriormente.

TV: Taquicardia ventricular; FV: Fibrilacion ventricular
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Impacto clinico

Aproximadamente 56.000 EMBLEM S-1CDs (A209, A219) han sido distribuidos e implantados. Como
familia, estos dispositivos demuestran una supervivencia acumulada general del 99,6% a los 3 afios®;
sin embargo, Boston Scientific ha identificado un subconjunto de dispositivos que esta experimentando
una tasa elevada de agotamiento acelerado. El resultado clinico mas comudn asociado con este
comportamiento del dispositivo es el reemplazo temprano con un potencial de dafio mortal debido a la
incapacidad de proporcionar terapia de desfibrilacion. Ninguno de los casos reportados ha resultado en
lesion permanente del paciente 0 muerte.

Subconjunto del aviso

El subconjunto del aviso consta de aproximadamente 400 dispositivos activos en todo el mundo
fabricados en julio de 2017. El subconjunto del aviso tiene una tasa proyectada de agotamiento
acelerado del 19% a los 3 afios. Debido a que este comportamiento es detectable a través de un
seguimiento regular, el potencial proyectado de dafio mortal en este subconjunto es de
aproximadamente 1 en 20.000 a los 3 afios. El potencial proyectado de dafio mortal para todos los
demaés dispositivos (fuera del aviso de seguridad) es de aproximadamente 1 en 5.000.000 a los 3 afios.
No hay dispositivos dentro de este subconjunto del aviso disponibles para implante.

Descripcion del comportamiento

El agotamiento acelerado se puede detectar si se observa una disminucion inesperada en la capacidad
restante de la bateria entre los seguimientos remotos / en consulta. La progresion del agotamiento
acelerado finalmente produce un indicador de reemplazo del estado de la bateria (ERI) que se puede
detectar a traves de pitidos ambulatorios, monitorizacion remota o seguimiento en consulta. Los
dispositivos que exhiben este comportamiento de agotamiento acelerado son capaces de proporcionar
terapia durante un minimo de 21 dias después de ERI, independientemente de cuando se inicia EOL. Si
se sospecha un agotamiento acelerado, los Servicios técnicos pueden usar los datos del dispositivo para
confirmar y proporcionar un intervalo de reemplazo personalizado. EI Apéndice A describe el disefio y
las mitigaciones clinicas para el APB disponibles para todos los EMBLEM S-1CDs.

Informacién Adicional

La seguridad del paciente sigue siendo nuestra maxima prioridad. Aunque Boston Scientific reconoce
el impacto de esta carta tanto en usted como en sus pacientes, nos comprometemos a una comunicacion
transparente con nuestros clientes médicos para garantizar que tenga informacién oportuna y relevante
para el manejo de sus pacientes. Boston Scientific publicara informacion detallada y actualizada sobre
el rendimiento del producto para este comportamiento en nuestro Informe de rendimiento de productos,
publicado trimestralmente en www.BostonScientific.com. Si tiene preguntas adicionales con respecto a
esta informacion o desea informar un evento clinico, comuniquese con su representante de Boston
Scientific o con los Servicios técnicos.

Instrucciones:

— Por favor, distribuya esta carta a todos los demas médicos y profesionales sanitarios dentro de
su organizacién que necesiten conocer este tema.

— Agregue esta carta a la historia clinica del paciente para mantener el conocimiento de este
tema durante la vida til restante del dispositivo.

— Por favor complete el formulario de acuse de recibo adjunto. Es obligatorio que cada cliente
devuelva este formulario a Boston Scientific. Cuando esté completo, devuelva el formulario a
«Customer_Service_Fax_Number» .

8Los datos de probabilidad de supervivencia de Emblem S-1CD en USA publicados en el tercer trimestre 2019 PPR estan disponibles en
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Atentamente,

JI M g~

Renold J. Russie
Vicepresidente de Control de Calidad
Boston Scientific Rhythm Management

Adjunto: Formulario de acuse de recibo
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Apeéndice A

Familia EMBLEM S-ICD
Disefio y mitigaciones clinicas para el agotamiento prematuro de la bateria
(APB)

El disefio del sistema EMBLEM S-ICD, en combinacion con la practica de atencion internacionalmente
aceptada por la sociedad, puede facilitar la deteccion temprana del APB vy, por lo tanto, mitigar los
dafos potenciales asociados con el APB. El disefio del sistema y los elementos / recomendaciones de
atencion al paciente estan alineados con la informacion contenida en el manual del S-ICD y se resumen
de la siguiente manera:

e Monitorizacion remota. El sistema de control remoto de pacientes LATITUDE NXT es un
sistema de monitorizacién inalambrico en el hogar, disefiado para facilitar la notificacion rapida
de los indicadores de reemplazo de bateria ERI y EOL entre las consultas de seguimiento de
dispositivos presencial. Boston Scientific respalda las pautas sociales publicadas para registrar y
monitorizar a todos los pacientes que utilizan tecnologias de monitorizacion en el hogar
disponibles como LATITUDE.*

e Condiciones de alerta. EIl EMBLEM S-ICD incluye un monitor de agotamiento de la bateria (AB)
que monitoriza activamente el voltaje para identificar dispositivos que podrian estar
experimentando un agotamiento rapido de la bateria. Si el voltaje de la bateria no es consistente
con otros pardmetros monitorizados, el dispositivo iniciara un pitido audible y mostrara un
mensaje rojo de alerta en la pantalla del programador. Tenga en cuenta que la tasa de agotamiento
de la bateria para el comportamiento descrito aqui es moderada y, por lo tanto, por disefio, no se
detecta mediante la alerta de AB.

e Seguimientos. Monitorice la condicion del paciente y evalle la funcion del dispositivo, incluido
el estado de la bateria, un mes después del implante y cada 3 meses a partir de entonces.

e Pitidos audibles. El EMBLEM S-ICD est4 disefiado para emitir pitidos® cuando el estado de la
bateria indica ERI o EOL. Se debe indicar a los pacientes que se pongan en contacto con su
médico si alguna vez escuchan pitidos en su dispositivo. Para los pacientes que no estan
registrados en LATITUDE, el pitido del EMBLEM S-ICD es una herramienta importante para
detectar APB, por lo que los médicos y profesionales de la salud pueden considerar lo siguiente:

— Evalue la audibilidad del pitido a través de la funcion Probar tono audible del programador,
disponible en la pantalla Control de alerta audible dentro del menu Utilidades.

— EvalGe los riesgos competitivos antes de realizar una MRI®. Antes de realizar un
procedimiento de MRI, revise con el paciente el beneficio del procedimiento contra el
riesgo de perder la alerta audible con la exposicion al fuerte campo magnético de un
escaner de MRI. Despues de un procedimiento de MRI y de salir del modo de proteccion
de MRI, vuelva a habilitar manualmente el la alerta audible y evalle si el pitido es audible.
Si no es audible, desactive la alerta audible y monitorice el dispositivo a través de
LATITUDE.

Investigue e informe cualquier indicacion de APB a su profesional local de ventas de Boston Scientific
o al Servicio Técnico.

4 Slotwiner D, Varma N, Akar JG, et al. Declaracion de consenso de HRS sobre interrogacion remota y monitorizacion de dispositivos
electrénicos implantables cardiovasculares: Desarrollado en colaboracion con y respaldado por ACC, PACES, AHA, APHRS, EHRA Y
SOLAECE. Heart Rhythm 2015; 12: e69-e100. http://dx.doi.org/10.1016/j.hrthm.2015.05.008

% La alerta audible emite 16 tonos / segundo cada 9 horas hasta que un programador interroga al dispositivo.

® MRI: Imagen de resonancia magnética
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Apéndice B

Lista de dispositivos afectados

Nota: Los productos enumerados en esta tabla se muestran como enviados a sus instalaciones. Si
comienza a seguir a un paciente que no recibié un implante en su clinica, utilice la herramienta de
busqueda de dispositivos en www.BostonScientific.com/lookup para determinar si una combinacion
especifica de modelo / nimero de serie se incluye dentro del subconjunto del aviso.
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Por favor, complete el impreso y envielo a su oficina local:
«Customer_Service_Fax_Number»

«Unique_Account_Number__Sold_To» - «Account_Name_Sold_To» - «Sold_To_City SAP» -
«Country__ TRaC_II»

Formulario de acuse de recibo — Nota de Aviso sobre dispositivo médico

EMBLEM S-1CDs con alta probabilidad de reemplazo temprano

92400926-FA

Con la firma de este documento,

certifico haber leido y entendido
la Nota de Aviso de Seguridad de Boston Scientific
de fecha Agosto 2019
para el producto

EMBLEM S-1CDs con alta probabilidad de reemplazo temprano.

NOMBRE* CARGO
Teléfono Email
FIRMA * FECHA*

* Campo necesario dia/mes/afio
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