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Pilna notatka bezpieczenstwa

Temat: Podmiesniowa implantacja generatorow impulsow (IPG) Vercise Genus™ do
gtebokiej stymulacji mézgu (DBS) z przerwami w przewodach przepustowych (FT)

Szanowny Panie/Szanowna Pani «Users_Name»,

Firma Boston Scientific przypomina o koniecznosci stosowania sie do etykiety urzgdzenia /
instrukcji uzytkowania (IFU) w celu wszczepienia generatorow impulsow (IPG) do gtebokiej
stymulacji mézgu (DBS) firmy Vercise Genus w kieszonke podskérng. Przerwy w przewodach
przepustowych (FT) urzadzenia wystgpity wytgcznie w przypadku tadowanych przezskornie
generatorow impulséw DBS IPG Vercise Genus (szczegétowo opisanych w tabeli 1 ponizej), ktére
wszczepiono podmiesniowo w okolicy miesnia piersiowego. Zgodnie z etykietg urzgdzenia /
instrukcjg uzytkowania urzgdzenie Vercise Genus DBS IPG przeznaczone jest do wszczepienia w
kieszonke podskorng. Firma Boston Scientific nie otrzymata zadnych raportéw o peknieciach
przewodu FT w przypadku urzadzeh Vercise Genus DBS IPG wszczepionych do kieszonki
podskornej. tadowany przezskérnie generator impulséw Vercise Genus DBS IPG nadal spetnia
oczekiwania dotyczgce bezpieczenstwa i wydajnosci, jesli jest uzywany zgodnie z etykietg
urzgdzenia.

Tabela 1:

Opis materiatu Num_er GTIN N””?er
materiatu seryjny

VERCISE GENUS R16 IPG KIT M365DB12160 8714729985044 All

VERCISE GENUS R32 IPG KIT M365DB12320 8714729985051 All
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Opis:

Do tej pory firma Boston Scientific otrzymata tgcznie dziesie¢ (10) podobnych zgtoszeh na catym
Swiecie, w ktorych wystepowaty wysokie impedancje monopolarne z tadowanymi przezskornie
generatorami impulséw Vercise Genus DBS IPG. Pacjenci zgtaszali takze nawrét objawow
wystepujgcych przed wszczepieniem implantu (np. drzenie, unieruchomienie, bradykinezja,
sztywnosc¢, spowolniona mowa i/lub trudnosci z chodzeniem). Siedem (7) z tych zdarzen miato
miejsce w jednym zaktadzie, natomiast pozostate trzy (3) zdarzenia miaty miejsce w oddzielnych
zakladach (ze Swiatowym wskaznikiem wystepowania wynoszgcym 0,06% wszystkich
sprzedanych produktow). Osiem (8) urzadzehn zwrdécono do firmy Boston Scientific w celu
wykonania analizy laboratoryjnej; kazde z zwréconych urzgdzen wykazywato pekniecia przewodu
FT w nagtowku urzgdzenia oraz oznaki zmeczenia materiatu na skutek zginania. We wszystkich
zdarzeniach doszto do wszczepienia urzgdzenia podmiesniowo.

Badanie przyczyn peknie¢ drutu FT wykazato, ze zastosowanie techniki wszczepiania implantu
podmiesniowego w okolicy piersiowej moze prowadzi¢ do dodatkowych, czestych sit napiecia
miesni oddziatujgcych na IPG w kierunku zeber pacjenta, zwtaszcza jesli urzgdzenie jest przyszyte
do miesnia, co ostatecznie prowadzi do peknie¢ drutu FT w gtowicy urzgdzenia. Powtarzajgce sie
obcigzenia nie majg zastosowania dla generatora IPG wszczepianego do kieszonki podskoérnej,
zgodnie z etykietg urzadzenia.

Istniejgca etykieta urzgdzenia / instrukcja uzytkowania (IFU) okreslajg umiejscowienie IPG w
kieszonce podskérnej. Firma Boston Scientific nie dysponuje danymi testowymi potwierdzajgcymi
mozliwosé wszczepiania urzgdzen Vercise Genus DBS IPG w innych miejscach, ktére nie zostaty
okreslone na etykiecie urzgdzenia / instrukcji uzytkowania.

Wptyw kliniczny:

Catkowite lub czesciowe pekniecie przewodu(-6w) FT nagtéwka urzgdzenia uniemozliwi
skuteczne dostarczenie terapii stymulacyjnej, co bedzie wigzato sie z koniecznoscig
wyjecia/wymiany urzgdzenia. Obserwacje kliniczne dotyczgce wysokiej impedancji monopolarnej,
niepozgdanych odczué¢, nagtej utraty efektdw terapii, powrotu objawdw sprzed implantac;ji i/lub
problemdw z tgcznoscig Bluetooth mogg by¢ potencjalnymi sygnatami zwigzanymi z
przerwaniem przewodu(-6w) FT. Kazdy z dziesieciu (10) dotychczas otrzymanych raportow byt
powigzany z wysokimi impedancjami monopolarnymi, a wiekszo$ci z nich towarzyszyt nawrét
objawow u pacjenta sprzed implantacji. Nalezy pamietac, ze nie zgtoszono zadnych
dtugoterminowych skutkéw u pacjentéw, ktére bytyby zwigzane z tymi zdarzeniami.

Zalecenia:

e Podczas implantacji urzgdzen Vercise Genus DBS IPG:
Postepowa¢ zgodnie =z istniejgcg etykieta / instrukcjg uzytkowania dotyczgcymi
umiejscowienia implantu w kieszonce podskorne;.

e Dla kazdego pacjenta z wszczepionym podmiesniowo w okolicy miesSnia piersiowego
akumulatorowym urzadzeniem Vercise Genus DBS IPG:
Na zagdanie pracownika stuzby zdrowia dostepny jest list dla pacjenta, ktéry mozna
udostepni¢ pacjentowi i/lub dotgczy¢ do jego dokumentacji medycznej. Monitorowaé
zgodnie z odpowiednimi zaleceniami instrukcji uzytkowania pod katem wszelkich obserwaciji
klinicznych wysokich impedancji monopolarnych, niepozgdanych odczu¢, nagtej utraty
terapii, powrotu objawdw sprzed implantacji i/lub probleméw z tgcznoscig Bluetooth,
poniewaz mogg to by¢ sygnaty potencjalnego przerwania przewodu FT.
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Instrukcje:

e Natychmiast umiesci¢ te informacje w widocznym miejscu w poblizu wyrobu(-6w), aby
zapewnic, ze informacje sa fatwo dostepne dla wszystkich uzytkownikow.

e Zaden wyrdb nie podlega wycofaniu i uzytkownik nie jest zobowigzany do jego zwrotu do
firmy Boston Scientific.

e Prosimy o wypetnienie zatlgczonego formularza potwierdzenia i przestanie go do firmy
Boston Scientific na numer «Customer_Service_Fax_Number» do 29 sierpnia 2024 r.
Wypetniony formularz jest wymagany w kazdej placéwce, ktéra otrzyma niniejsze pismo.

Wszelkie zdarzenia niepozgdane lub watpliwosci dotyczgce jakosci zwigzane ze stosowaniem tego
produktu nalezy zgtaszaé¢ do firmy Boston Scientific

Informacje dodatkowe:

Witasciwy organ zostat powiadomiony o niniejszej notatce dotyczgcej bezpieczenstwa.
Bezpieczenstwo pacjentéw jest dla nas najwyzszym priorytetem. W zwigzku z tym doktadamy
wszelkich staran, aby komunikacja byta przejrzysta, aby upewni¢ sie, ze uzytkownik ma aktualne i
istotne informacje do zarzgdzania swoimi pacjentami.

Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace tej informacji, prosimy skontaktowac sie z

lokalnym przedstawicielem firmy Boston Scientific.

Z powazaniem

At Fei—

Scotta Heinemana Zatgcznik: Formularz potwierdzenia
Wiceprezes ds. zapewniania jakosci
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Prosimy wypetni¢ formularz i wysta¢ go na numer
«Customer_Service_Fax_Number»

«Sold_to» - «<Hospital_Name» - «City» - «Country»

Formularz potwierdzenia — pilna notatka bezpieczenstwa

Podmigsniowa implantacja generatoréw impulséw (IPG) Vercise Genus™ do
gtebokiej stymulacji moézgu (DBS) z przerwg na przewdd zasilajgcy (FT)

97222956-FA

Skladajac podpis na tym formularzu, potwierdzam

przeczytanie i zrozumienie
Notatki bezpieczenstwa firmy Boston Scientific

data 8 sierpnia 2024 r

Podmiesniowa implantacja generatoréw impulséw (IPG) Vercise Genus™ do gtebokiej
stymulacji mézgu (DBS) z przerwg na przewod zasilajgey (FT)

IMIE | NAZWISKO* Stanowisko

Telefon E-mail

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




