Boston
Scientific

Boston Scientific International S.A.
EMEA Headquarters

Siége social : Parc du Val Saint Quentin — 2 rue René Caudron
78960 Voisins le Bretonneux — France

Tel 33 (0)1 39 30 97 00
Fax 33 (0)1 39 30 97 99
www.bostonscientific.com

Referenca: 97222956-FA 09. srpnja 2025.

Hitna obavijest o sigurnosti uporabe proizvoda
Implantacijski impulsni generatori (IPG) za duboku mozdanu stimulaciju (DBS)
Vercise Genus™ s lomovima Zica kondenzatora (FT) — aZzuriranje uputa za uporabu

Pos&tovani/a «Users_Namey,

u kolovozu 2024. tvrtka Boston Scientific podsjetila je korisnike sustava za duboku mozdanu stimulaciju
(engl. deep brain stimulation, DBS) da slijede korake navedene na oznakama / u uputama za uporabu
prilikom ugradnje implantacijskih impulsnih generatora (engl. implantable pulse generators, IPG) Vercise
unutar potkoznog dzepa. Sada tvrtka Boston Scientific pruza azuriranje prethodne obavijesti. Uvodi se
revizija uputa za uporabu kojom ¢e se obuhvatiti dodatno upozorenje.

»Upozorenje: submuskularna ugradnja u pektoralnoj regiji (j. subpektoralno) moze izloziti punjivi IPG
Vercise Genus Cestim silama napetosti miSi¢a, $to moze uzrokovati oSte¢enje komponenti (Zica
kondenzatora) i posljedi¢ni kvar uredaja, a $to bi moglo dovesti do Stetnih dogadaja, ukljuCujuéi vadenje
IPG-a.”

Od lansiranja sustava za DBS Vercise Genus 2020. godine tvrtka Boston Scientific primila je 11 prituzbi
povezanih s tim problemom.

Punjivi IPG za DBS Vercise Genus i dalje zadovoljava zahtjeve sigurnosti i radne ucinkovitosti kada se
upotrebljava u skladu s oznakom na uredaju.

Prema naSoj evidenciji, vaSa je ustanova primila neke od zahvacenih proizvoda. U tablici u nastavku
naveden je potpuni popis svih zahvaéenih proizvoda, uklju¢ujuci opis proizvoda i broj materijala (UPN).
NaglaSavamo da su zahvaéeni samo proizvodi navedeni u nastavku. Nijedan drugi proizvod tvrtke
Boston Scientific nije obuhvacen ovom ObavijeS¢u o sigurnoj uporabi proizvoda i nijedan se proizvod ne
povlaci.

Opis proizvoda UPN
Vercise Genus™ R16 Implantable Pulse Generator Kit M365DB12160

Vercise Genus™ R32 Implantable Pulse Generator Kit M365DB12320
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Broj dokumenta Priruénika za kirurske
implantate

92691261
92495783
92920693

Opis proizvoda

Sustav za duboku mozdanu stimulaciju (DBS) tvrtke Boston Scientific pruza reverzibilnu terapiju u kojoj se
strukture u mozgu stimuliraju malim elektriénim impulsima. Sustav za DBS tvrtke Boston Scientific radi na
principu upravljanja strujom (takoder poznato kao viSestruka neovisna kontrola struje, engl. multiple
independent current control, MICC) preko osam ili Sesnaest kontakata po elektrodi za DBS radi
omogucivanja preciznog pozicioniranja stimulacije.

Preporuke i upute

1. — Pregledajte azuriranja PriruCnika za kirurS8ke implantate navedena u Dodatku 1. Ta ¢e azuriranja
biti dostupna u uputama za uporabu nakon implementacije.

2. — Ako ste ustanova koja je poslala proizvode u drugu bolnicu ili ustanovu unutar svoje mreze, pazite
da se ova obavijest proslijedi i njima.

3. — Pismo za pacijenta dostupno je zdravstvenom djelatniku na zahtjev i ono se moze podijeliti s
pacijentom i/ili ukljuciti u njegov zdravstveni karton.

4- Pracenje izvodite u skladu s relevantnim preporukama u uputama za uporabu za bilo kakva klinicka
opazanja visokih monopolarnih impedancija, nezeljenih osjeta, iznenadnog gubitka terapije, ponovne
pojave simptoma koji su postojali prije ugradnje i/ili problema s Bluetooth vezom, zato $to to mogu biti
znakovi potencijalnih lomova Zice kondenzatora (oStecenje komponenti).

5. — Kako biste bili sigurni da su ove informacije primljene na znanje, podijelite ovaj dopis s drugim
klinicarima u svojoj bolnici koji upotrebljavaju sustav za DBS tvrtke Boston Scientific.

6. — Sacuvaijte jedan primjerak ovog dopisa u evidenciji svoje ustanove.

7. — Nastavite prijavljivati sve incidente povezane s proizvodima ili nedoumice o kvaliteti s kojima se
susretnete  prilikom uporabe navedenih proizvoda tvrtki Boston Scientific na adresu
BSN.ComplaintCallCenter@bsci.com.

8. — Molimo ispunite prilozeni Obrazac za potvrdu, ¢ak i ako nemate nijedan zahvaéeni proizvod.

9. — Kada ga ispunite, Obrazac za potvrdu posaljite natrag u lokalni ured tvrtke Boston Scientific na
paznju «Customer_Service_Fax_Number» do 30. srpnja 2025. ukljuéivo s tim datumom.

Dodatne informacije
Sve Stetne dogadaje ili nedoumice u vezi s kvalitetom povezane s upotrebom ovog proizvoda treba prijaviti
tvrtki Boston Scientific putem e-poste na adresu BSN.ComplaintCallCenter@bsci.com

Vase nadlezno tijelo bit ¢e obavijeSteno o ovoj obavijesti o sigurnosti uporabe uredaja.

Sigurnost pacijenata najvisi je prioritet tvrtke Boston Scientific. Posveceni smo transparentnoj komunikaciji
s lije€nicima i zdravstvenim djelatnicima kako bismo vam pruzili pravovremene i relevantne informacije o
proizvodu potrebne za upravljanje pacijentima i njihovim proizvodima. Ako vam je potrebna dodatna pomo¢
ili viS8e informacija u vezi s ovim dopisom, obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Boston Scientific.

Srdacan pozdrav,

L/I,LL’« e D o /L//;/xsl-
/
John Donohue
Potpredsjednik, Odjel za osiguranje kvalitete

Boston Scientific
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Dodatak 1 — Sustavi za duboku mozdanu stimulaciju Vercise™
Azuriranja Priruénika za kirurS§ke implantate

U tablici 1 u nastavku navedena su planirana aZuriranja Prirunika za kirurSke implantate, oznagena
plavom bojom, dok se ¢eka da ih pregledaju nadleZna regulatorna tijela.

Odjeljak Prirucnika za
kirurske implantate

Planirana aZuriranja

Izradite dZep za IPG i tunel
ekstenzije za elektrode

1. Izradite dZzep za IPG ispod koze na mjestu koje je na grudnom kosu ili
trbuhu na istoj strani tijela pacijenta kao i elektrode za DBS i prikljucak
ekstenzije za elektrode:

a. Oznacite lokaciju dzepa za IPG.

b. Pomocu prilozenog predloSka za IPG iscrtajte odgovarajuéi dzep za
optimalnu veli€¢inu dZepa.

Napomena: vazno je da dzep bude malen kako bi se sprijecilo
okretanje IPG-a.

c. Nepunjivi IPG-ovi ne smiju se implantirati dublje od 2,5 cm.
Punjivi IPG-ovi ne smiju se implantirati dublje od 2 cm.

Komunikacija, ukljuujuci programiranje uredaja, mogla bi postati
neudinkovita na dubinama veé¢ima od 2,5 cm.

Punjenje IPG-a moze postati neucinkovito na dubini manjoj od 0,5
cm ili ve¢im od 2 cm (samo punijivi IPG).

Napomena: ograni¢enje dubine od 2,5 cm ne odnosi se na IPG
Vercise PC (DB-1140-S). Ograni¢enje dubine primjenjuje se na
sve druge nepunjive IPG-ove tvrtke Boston Scientific.

Napomena: da biste potvrdili podobnost za snimanije cijelog tijela
MR-om, provjerite je li IPG implantiran sukladno uputama u
Smjernicama za MR ImageReady™ za sustave DBS tvrtke Boston
Scientific.

Upozorenje: submuskularna ugradnja u pektoralnoj regiji (ij.
subpektoralno) moze izloziti punjivi IPG Vercise Genus Cestim
silama napetosti miSi¢a, $to moze uzrokovati odtecenje
komponenti (zica kondenzatora) i posljedi¢ni kvar uredaja, a $to bi
moglo dovesti do Stetnih dogadaja, ukljuCujuci vadenje IPG-a.
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Odjeljak Prirucnika za Planirana azuriranja
kirurske implantate

Implantacija IPG-a 15. Stavite IPG u supkutani dZep tako da urezani natpis , This Side Up” (Ova
strana prema gore) bude okrenut prema kozi i paralelan s povrsinom koze.

Napomena: pazite da dZep ne bude dublji od 2 cm za punjive IPG-ove,
odnosno 2,5 cm za nepunjive IPG-ove Vercise Genus. Komunikacija,
ukljuéujuci programiranje uredaja, moze postati neucinkovita na
dubinama veéima od 2,5 cm. Punjenje IPG-a moZe postati neucinkovito
na dubini manjoj od 0,5 cm ili ve¢oj od 2 cm za punjive IPG-ove.

Upozorenje: submuskularna ugradnja u pektoralnoj regiji (tj.
subpektoralno) moze izloZiti punjivi IPG Vercise Genus Cestim
silama napetosti miSi¢a, $to moze uzrokovati oSte¢enje komponenti
(zica kondenzatora) i posljedi¢ni kvar uredaja, a Sto bi moglo dovesti
do Stetnih dogadaja, uklju€ujuci vadenje IPG-a.

Upozorenje: zbog neispravnog poloZaja IPG-a u dZepu mogao bi biti
potreban revizijski kirurski zahvat.

a. Namotajte visak duljine ekstenzija za elektrode ispod ili oko IPG-a.
Upozorenje: izbjegavajte stavljanje suvisnog dijela ekstenzije za
elektrode na gornju povrsinu IPG-a jer to moZe rezultirati erozijom

tkiva, neucinkovitom komunikacijom ili poteSko¢ama tijekom punjenja.

b. Neobavezno: pricvrstite IPG na fasciju fiksiranjem kroz rupe u gornjem
dijelu IPG-a.

Oprez: nemojte prekomjerno savijati tijela elektroda i prikljucke dok
postavljate sustav DBS pod koZu i zatvarate rez.
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