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Notificare urgenta in materie de siguranta in teren
Kitul de acoperire pentru gauri de bavura SureTek ™, parte a sistemului de
stimulare cerebrala profunda Vercise™, care mentine dificultatile de blocare
a clemei — Actualizare IFU

Stimate «Users_Name»,

Boston Scientific initiazd o corectie de produs (actualizare IFU) pentru a remedia dificultatile aparute la
blocarea capacelor pentru gauri de freza SureTek ™ (BHC) pentru a fixa sondele de stimulare cerebrala
profundd (DBS), parte a sistemului de stimulare cerebrald profundd Vercise™. In unele cazuri, s-a
intdmpinat rezistenta la inchiderea mecanismului de blocare a clemei de retinere pentru a fixa in siguranta
sonda in pozitie.

Aceasta scrisoare ofera actualizari ale etichetelor pentru a ghida utilizatorii daca intdmpina rezistenta sau
dificultati la inchiderea mecanismului de blocare a clemei de retinere. Consultati Anexa 1 pentru
actualizarile Manualului de implanturi chirurgicale care urmeaza sa fie implementate.

Cel mai frecvent rezultat este o intarziere procedurala limitata in schimbarea clemelor de fixare sau in
retragerea stiletului inainte de blocarea clemei de fixare. Daca sonda nu este fixata corect in timpul
procedurii initiale si are loc migrarea sondei, cel mai grav rezultat este necesitatea unei interventii
chirurgicale suplimentare pentru repozitionarea unei sonde DBS.

Boston Scientific a primit reclamatii care descriu proceduri prelungite si/sau necesitatea unei interventii
suplimentare din cauza dificultatilor de utilizare a capacului pentru gauri de freza SureTek. Boston Scientific
a primit 46 de reclamatii legate de aceasta problema, o ratd mai mica de 0,2% in ultimii doi ani.

Inregistrarile noastre indica faptul c& unitatea dvs. a primit un anumit numar de produse in cauza. Tabelul
de mai jos ofera o lista completa a tuturor produselor afectate, inclusiv descrierea produsului si numarul
de material (UPN). Aceasta scrisoare se aplica numai manualelor pentru implanturi chirurgicale
enumerate mai jos. Niciun alt numar de materiale (UPN) nu este afectat si niciun produs nu este rechemat.

Denumirea produsului UPN

M365DB4600C0
M365DB4605C0

SureTek™ Burr Hole Cover Kit
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Numarul documentului manualului de implant
chirurgical
92691261
92495783
92920693

Descrierea produsului

SureTek BHC este alcatuit din patru componente implantabile denumite baza, suruburi osoase, clema de
fixare si capac. Baza este pozitionata peste o gaura bavuroasa sifixatd cu suruburi osoase. Clema de fixare
se plaseaza peste baza odata ce este implantatad o sonda DBS. Clema de fixare ancoreaza electrodul DBS
cu un mecanism de blocare activat cu ajutorul instrumentului de plasare inclus.

Manualul implanturilor chirurgicale include instructiuni de utilizare a acestor dispozitive.

Recomandari si instructiuni

1- Revizuiti actualizarile Manualului de implanturi chirurgicale furnizate in Anexa 1. Aceste actualizari
vor fi gasite Tn IFU odatd implementate.

2- Dacé reprezentati o unitate medicala care a trimis produse catre un alt spital sau catre o unitate
medicala din reteaua dumneavoastra, asigurati-va ca aceasta notificare este transmisa catre aceasta.

3- Pentru a face cunoscute aceste informatii, distribuiti aceasta scrisoare oricaror alti medici din spitalul
dumneavoastra care utilizeaza kitul de acoperire pentru gauri de freza Boston Scientific sau kitul de piese
de schimb pentru acoperire pentru gauri de freza.

4- Daca utilizatorii intdmpina rezistenta sau dificultati la Tnchiderea mecanismului de blocare a clemei
de fixare, consultati actualizarile Manualului implantului chirurgical furnizate in Anexa 1.

5- Pastrati o copie a acestei scrisori in arhivele unitatii dumneavoastra.

6- Continuati sa raportati toate incidentele legate de dispozitiv sau problemele de calitate Tntalnite in
timpul utilizarii acestor dispozitive catre Boston Scientific la adresa BSN.ComplaintCallCenter@bsci.com

7- Va rugam sa completati Formularul de confirmare anexat, chiar dacd nu detineti niciun produs
afectat.

8- Dupa finalizare, va rugam sa returnati Formularul de Confirmare la biroul dumneavoastra din
Boston Scientific Tn atentia «Numar_de_fax_serviciu_clienti» la sau inainte de 30 iulie 2025.

Informatii suplimentare
Orice reactii adverse sau probleme legate de calitate asociate cu utilizarea acestui produs trebuie raportate
cétre Boston Scientific prin e-mail la adresa BSN.ComplaintCallCenter@bsci.com.

Autoritatea dvs. competenta este informata cu privire la aceasta Notificare Tn materie de siguranta in teren.

Siguranta pacientilor este prioritatea absoluta a Boston Scientific. Ne angajam sa mentinem o comunicare
transparentd cu medicii si profesionistii din domeniul sanatatii pentru a va asigura ca aveti la dispozitie
informatii relevante si in timp util despre produse, pentru gestionarea pacientilor si a dispozitivelor acestora.
Daca aveti nevoie de asistentd suplimentard sau daca doriti mai multe informatii cu privire la acest
comunicat, contactati reprezentantul local Boston Scientific.

Cu stima,

John Donohue
Vicepresedinte, Asigurarea Calitatii
Boston Scientific
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Anexa 1 — Sisteme de stimulare cerebrala profunda Vercise™
Actualizari ale Manualului de Implant Chirurgical

Tabelul 1 de mai jos prezinta actualizarile planificate ale Manualului de implanturi chirurgicale,
evidentiate cu albastru, in asteptarea revizuirii de catre organismele de reglementare relevante.

Tabelul 1: Actualizari ale instructiunilor de utilizare

Sectiunea Manualului de Actualizari planificate
Implant Chirurgical
Asigurarea electrodului DBS 6. In timp ce stabilizati electrodul DBS, pozitionati cu grija

clema de fixare peste baza, astfel incat electrodul DBS sa
fie amplasat Tn canalul deschis al clemei de fixare.
Pozitionati clema de fixare astfel incat partea statica a
deschiderii sa fie lipita de electrod (Figura 21).

Figura 21. Pozitionati clema de fixare peste baza

7. Impingeti clema de fixare in baza. Asigurati-va c& clema
de fixare este complet asezata in baza (Figura 22).

Figura 22. impingeti clema de fixare in baza

8. Introduceti varful instrumentului de plasare/indepartare
in adancitura de inchidere sau oriunde pe lungimea
cursorului de pe clema de fixare pentru a impinge cursorul
spre DBTrageti cablul pana se blocheaza in pozitie. Folositi
varful instrumentului de plasare/indepartare pentru a
aplica presiune pe suprafata glisorului in directia opusa,
pentru a va asigura ca glisorul este complet blocat (Figura
23).
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Nota: Daca intampinati dificultati la blocarea glisorului,
este posibil sa fie nevoie sa scoateti stiletul de plumb
inainte de a bloca glisorul in pozitie sau sa inlocuiti clema
de fixare folosind un alt kit de capace pentru gauri de
trepan sau un kit de rezerva pentru capace pentru gauri de
trepan.

Figura 23. Blocati glisorul

9. Scoateti stiletul electrodului. Puteti confirma ca glisorul
este complet blocat repetand Pasul 8.

Atentie: Nu reintroduceti stiletul electrodului in electrodul
DBS in timp ce acesta se afla in creier, deoarece acest lucru
poate deteriora electrodul DBS si/sau poate provoca
vatamari pacientului.

10. Verificati daca electrodul DBS nu s-a miscat din locatia
dorita (de exemplu, prin imagistica intraoperatorie).
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