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Notificare urgenta in materie de siguranta in teren
Generatoare de impulsuri implantabile (IPG) pentru stimulare cerebrala profunda
(DBS) Vercise Genus ™ cu intrerupere/intreruperi a/ale firului de trecere (FT) -
Actualizare IFU

Stimate «Users_Name»,

in august 2024, Boston Scientific le-a reamintit clientilor DBS sa urmeze pasii descrisi in etichetd/IFU
(Instructiuni de utilizare) pentru a implanta IPG-uri Vercise DBS intr-un buzunar subcutanat. Boston
Scientific ofera acum o actualizare a comunicarii anterioare. O revizuire a IFU este in curs de implementare
pentru a include o declaratie de avertizare suplimentara.

»Avertizare: Implantul submuscular in regiunea pectorala (adica subpectorala) poate expune IPG-ul
reincarcabil Vercise Genus la forte frecvente de tensiune musculard, care pot provoca deteriorarea
componentelor (fir(e) de trecere), rezultdnd o functionare defectuoasa a dispozitivului, care ar putea duce
la evenimente adverse, inclusiv explantarea IPG-ului.”

De la lansarea sistemului Vercise Genus DBS in 2020, Boston Scientific a primit 11 reclamatii legate de
aceasta problema.

Dispozitivul IPG reincarcabil Vercise Genus DBS continua sa indeplineasca asteptarile de siguranta si
performanta atunci cand este utilizat in conformitate cu eticheta dispozitivului.

Inregistrarile noastre indica faptul ca 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). Va rugam sa retineti ca sunt afectate doar dispozitivele enumerate mai jos. Niciun
alt produs Boston Scientific nu este inclus Tn aceasta Notificare Tnh materie de siguranta in teren si niciun
produs nu este rechemat.

Descrierea produsului UPN
Vercise Genus™ R16 Implantable Pulse Generator Kit M365DB12160
Vercise Genus™ R32 Implantable Pulse Generator Kit M365DB12320
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Numarul documentului manualului de implant
chirurgical
92691261
92495783
92920693

Descrierea dispozitivului

Sistemul de stimulare cerebrald profunda (DBS) Boston Scientific ofera o terapie reversibila n care
structurile din creier sunt stimulate cu mici impulsuri electrice. Un sistern DBS Boston Scientific utilizeaza
directionarea curentului (cunoscuta si sub denumirea de control multiplu independent al curentului sau
MICC) pe opt sau saisprezece contacte per electrod DBS pentru a asigura o pozitionare precisa a stimularii.

Recomandari si instructiuni

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

2- Dacé reprezentati o unitate medicald 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-. O scrisoare pentru pacient este disponibila profesionistilor din domeniul sédnatatii la cerere, aceasta
puténd fi inclusd Th dosarul medical al pacientului.

4- Monitorizati conform recomandarilor relevante din instructiunile de utilizare orice observatii clinice de
impedante monopolare ridicate, senzatii nedorite, intrerupere brusca a terapiei, reaparitia simptomelor
fhainte de implantare si/sau probleme de conectivitate Bluetooth, deoarece acestea pot fi semnale ale unei
potentiale intreruperi a firelor de alimentare (deteriorarea componentelor).

5- Pentru a va familiariza cu aceste informatii, distribuiti aceasta scrisoare oricaror alti medici din spitalul
dumneavoastra care utilizeaza sistemul DBS Boston Scientific.

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

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

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

9- Dupa completare, va rugam sa returnati Formularul de Confirmare la biroul Boston Scientific in
atentia «Customer_Service_Fax_Number» la sau inainte de 30 iulie 2025.

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

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

Siguranta pacientilor este prioritatea absoluta a Boston Scientific. Ne angajam sa mentinem o comunicare
transparenta 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 asistenta 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.

Sectiunea Manualului Actualizari planificate

de Implant Chirurgical

Creati buzunarul IPG si
tunelizati extensia sondei 1- Creati un buzunar pentru IPG sub piele, intr-o locatie fie in piept, fie in
abdomen, pe aceeasi parte a pacientului ca si conexiunea
electrodului/electrozilor DBS si a extensiei/extensiilor electrodului:

a- Marcati locatia buzunarului IPG.

b- Utilizati sablonul IPG furnizat pentru a contura buzunarul dorit, in
vederea dimensionarii optime a acestuia.

Nota: Este important s& mentineti buzunarul mic pentru a preveni
rasturnarea IPG-urile.

c- Non-IPG-urile reincarcabile nu trebuie implantate mai adanc de 2,5
cm.

IPG-urile reincarcabile nu trebuie implantate la 0 adancime mai
mare de 2 cm.

Comunicarea, inclusiv programarea dispozitivelor, ar putea deveni
ineficienta la adancimi mai mari de 2,5 cm.

Incarcarea IPG-ului ar putea deveni ineficientd la adancimi mai
mici de 0,5 cm sau mai mari de 2 cm (doar pentru IPG-ul
reincarcabil).

Nota: Restrictia de adancime de 2,5 cm nu se aplica la Vercise
PC IPG (DB-1140-S). Restrictia de adancime se aplica tuturor
celorlalte-IPG-uri reincarcabile Boston Scientific.

Nota: Pentru eligibilitatea privind scanarea RMN a intregului corp,
confirmati ca IPG-ul este implantat conform instructiunilor
continute Th Ghidul RMN ImageReady™ pentru sistemele DBS
Boston Scientific.

Avertizare: Implantul submuscular in regiunea pectorala (adica
subpectorala) poate expune dispozitivul IPG reincarcabil Vercise
Genus la forte frecvente de tensiune musculara, care pot provoca
deteriorarea componentelor (fir(e) de trecere), rezultand o
functionare defectuoasa a dispozitivului, care ar putea duce la
evenimente adverse, inclusiv explantarea dispozitivului IPG.
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Sectiunea Manualului Actualizari planificate
de Implant Chirurgical

Implantarea IPG-ului 15- Plasati IPG-ul in buzunarul subcutanat cu inscriptia gravata , This Side
Up” orientata spre piele si paralelad cu suprafata pielii.

Nota: Asigurati-va ca buzunarul nu este mai adanc de 2 cm pentru IPG-
urile refncarcabile si nu este mai adanc de 2,5 cm pentru Vercise
Genus non-reincarcabile.-IPG-uri reincarcabile. Comunicarea, inclusiv
programarea dispozitivelor, ar putea deveni ineficienta la adancimi
mai mari de 2,5 cm. in cazul IPG-urilor reincarcabile, incircarea IPG-
urilor ar putea deveni ineficienta la adancimi mai mici de 0,5 cm sau
mai mari de 2 cm.

Avertizare: Implantul submuscular in regiunea pectorala (adica
subpectorala) poate expune dispozitivul IPG reincarcabil Vercise
Genus la forte frecvente de tensiune musculara, care pot provoca
deteriorarea componentelor (fir(e) de trecere), rezultand o
functionare defectuoasa a dispozitivului, care ar putea duce la
evenimente adverse, inclusiv explantarea dispozitivului IPG.

Avertizare: Plasarea incorecta a IPG-ului in buzunar ar putea necesita
o interventie chirurgicala de revizie.

a- Infésurati lungimea excesivi a extensiei de sonda sub sau in jurul
perimetrului IPG.

Avertizare: Evitati plasarea lungimii excesive a extensiilor de electrozi
pe suprafata superficiald a IPG, deoarece acest lucru poate duce la
eroziunea tesuturilor, comunicare ineficienta sau dificultati de
incarcare.

b- Optional: Fixati IPG-ul pe fascie prin sutura prin gaurile din conectorul
IPG.

Atentie: Nu indoiti excesiv corpurile electrozilor si conectorii in timp ce
plasati sistemul DBS sub piele si inchidetiincizia.
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