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Szanowna/Szanowny «Users_Namey,

W zatgczeniu przesytamy dwa oddzielne powigzane powiadomienia:

1 — Uszkodzenie przewodow przepustowych DBS IPG (97222956-FA)

2 — Zestaw zaslepek otworéw wiertniczych SureTek, czes¢ systemu Vercise DBS
(97049464-FA)

Instrukcje:
1 — Prosimy doktadnie przeczytaé dwie (2) zatgczone notatki bezpieczenstwa w terenie.

2 — Nastepnie prosimy wypetnic¢ i podpisac zatgczony formularz potwierdzenia.
3 — Formularz nalezy zwr6cié do firmy Boston Scientific na numer
«Customer_Service_Fax_Number» do 30 lipca 2025 r.

Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania lub potrzebujg pomocy w tej sprawie, prosimy o kontakt z
przedstawicielem firmy Boston Scientific.

Z powazaniem

B

Marie Pierre Barlangua Zatgczniki: ~ — Formularz potwierdzenia
Boston Scientific International S.A. — Powiadomienia o bezpieczenstwie
w terenie

Adresse postale : CS 30206 78961 Saint Quentin en Yvelines Cedex
Société anonyme au capital de 38113€ - RCS Versailles B 420 668 402 — Code NAF 7010Z 1/1
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Prosimy wypetnié formularz i przesta¢ go na adres:
«Customer_Service_Fax_Number»

«Sold_to» - «<Hospital_Name» - «City» - «Country_name»

Formularz potwierdzenia — Pilna informacja o bezpieczenstwie w terenie

Generatory impulséw do gtebokiej stymulacji mézgu (DBS) Vercise Genus™ z
uszkodzonymi przewodami przepustowymi (FT)
Oraz
Zestaw zaslepek otworéw wiertniczych SureTek™, cze$é systemu gtebokiej
stymulacji mézgu Vercise™, trudnosci z blokowaniem zacisku mocujgcego

97222956 & 97049464-FAs

Sktadajac podpis na tym formularzu, potwierdzam

przeczytanie i zrozumienie
dwéch komunikatéw dotyczacych bezpieczenstwa Boston Scientific

z dnia 09 lipca 2025 r. dla:

Generatory impulséw do glebokiej stymulacji mézgu (DBS) Vercise Genus™
z uszkodzonymi przewodami przepustowymi (FT)

oraz

Zestaw zaslepek otworow wiertniczych SureTek ™, cze$é systemu gtebokiej
stymulacji mézgu Vercise™, trudnosci z blokowaniem zacisku mocujacego.

IMIE | NAZWISKO:* Tytut

Telefon E-mail

Podpis KLIENTA* DATA*

* Pole wymagane dd/mm/rrrr
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Odniesienie: 97222956-FA 09 lipca 2025 .

Pilna informacja o bezpieczenstwie w terenie
Generatory impulséw do glebokiej stymulacji mézgu (DBS) Vercise Genus ™ (IPG)
z uszkodzonymi przewodami przepustowymi (FT) — aktualizacja instrukcji
uzytkowania

Szanowna/Szanowny «Users_Namey,

W sierpniu 2024 r. firma Boston Scientific przypomniata klientom DBS o koniecznosci postepowania zgodnie
z instrukcjami zawartymi w ulotce/IFU (instrukcji uzytkowania) w celu wszczepienia urzadzen Vercise DBS
IPG do kieszonki podskérnej. Firma Boston Scientific udostepnia aktualizacje poprzedniej wiadomosci.
Wdrazana jest rewizja instrukcji uzytkowania majgca na celu uwzglednienie dodatkowego ostrzezenia.

»Ostrzezenie: Implant podmiesniowy w okolicy piersiowej (tzn. podmiesniowy) moze narazi¢ tadowalny
generator IPG Vercise Genus na czeste dziatanie sit napiecia miesni, co moze spowodowac uszkodzenie
podzespotéw (przewoddw doprowadzajgcych), co moze skutkowaé nieprawidtowym dziataniem urzadzenia,
a w efekcie wystgpieniem zdarzen niepozgdanych, w tym koniecznoscig usuniecia generatora IPG”.

Od wprowadzenia na rynek systemu Vercise Genus DBS w 2020 r. firma Boston Scientific otrzymata 11
skarg zwigzanych z tym problemem.

Akumulatorowy generator impulséw Vercise Genus DBS IPG nadal spetnia oczekiwania dotyczgce
bezpieczenstwa i wydajnosci, jesli jest uzywany zgodnie z etykietg urzadzenia.

Wedtug naszej dokumentacji Panstwa placowka otrzymata co najmniej jeden produkt, ktorego dotyczy
niniejsze pismo. Ponizsza tabela zawiera kompletng liste wszystkich objetych promocja produktéw,
w tym opis produktu i numer materiatu (UPN). Nalezy pamietac, ze problem dotyczy wytacznie urzadzen
wymienionych ponizej. Niniejsza notatka bezpieczenstwa nie dotyczy zadnych innych produktéw firmy
Boston Scientific i nie wycofuje sie zadnego produktu.

Opis produktu UPN
Vercise Genus™ R16 Implantable Pulse Generator Kit M365DB12160
Vercise Genus™ R32 Implantable Pulse Generator Kit M365DB12320
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Numer dokumentu podrecznika implantéw chirurgicznych
92691261
92495783
92920693

Opis urzadzenia

System gtebokiej stymulacji moézgu (DBS) firmy Boston Scientific zapewnia odwracalng terapie, w ktorej
struktury mézgu sg stymulowane za pomocg matych impulséw elektrycznych. System DBS firmy Boston
Scientific wykorzystuje sterowanie prgdem (znane réwniez jako niezalezne sterowanie wieloma prgdami lub
MICC) poprzez osiem lub szesnascie kontaktow na przewdéd DBS, co pozwala na precyzyjne
pozycjonowanie stymulacji.

Zalecenia i instrukcje

1 — Zapoznac¢ sie z aktualizacjami Podrecznika implantow chirurgicznych podanymi w Zatgczniku 1.
Aktualizacje te bedag dostepne w instrukcji uzytkowania po ich wdrozeniu.

2 — Jesli placéwka uzytkownika wystata produkty do innego szpitala lub innej placowki w ramach swojej
sieci, nalezy upewnic sie, ze to powiadomienie zostato tam przestane.

3 — Na Zzadanie pracownika stuzby zdrowia dostepny jest list dla pacjenta, ktéry mozna udostepnic
pacjentowi i/lub dotgczy¢ do jego dokumentacji medycznej.

4 — Monitorowaé zgodnie z odpowiednimi zaleceniami instrukcji uzytkowania pod katem wszelkich
obserwaciji klinicznych wysokich impedancji monopolarnych, niepozgdanych odczu¢, nagtej utraty terapii,
powrotu objawow sprzed implantaciji i/lub probleméw z tgcznoscig Bluetooth, poniewaz moga to by¢ sygnaty
potencjalnego uszkodzenia przewodow typu feedthrough (uszkodzenia komponentu).

5 — Aby te informacje dotarty do wszystkich oséb, ktére powinny byc¢ ich Swiadome, nalezy udostepni¢
niniejsze pismo pozostalym lekarzom w Panstwa szpitalu, ktérzy uzywajg systemu DBS firmy Boston
Scientific.

6 — Zachowac kopie tego pisma w dokumentacji swojej placéwki.

7 — Wszelkie incydenty lub problemy z jakoscig zwigzane z urzadzeniem napotkane podczas
uzytkowania tych urzadzen nalezy nadal zgtasza¢ firmie Boston Scientific na adres
BSN.ComplaintCallCenter@bsci.com.

8 — Prosimy o wypetnienie zalagczonego Formularza Potwierdzenia, nawet w przypadku braku
jakiegokolwiek produktu, ktérego dotyczy problem.

9 — Po wypetnieniu Formularza potwierdzenia prosimy o jego odestanie do biura Boston
Scientific z dopiskiem «Customer_Service_Fax_Number» do dnia 30 lipca 2025 r.

Informacje dodatkowe

Wszelkie zdarzenia niepozgadane lub watpliwosci dotyczgce jakosci zwigzane ze stosowaniem tego
produktu nalezy zgtasza¢é do firmy Boston Scientific poprzez e-mail na adres
BSN.ComplaintCallCenter@bsci.com

Wiasciwy organ zostat poinformowany o niniejszej notatce o bezpieczenstwie.

Bezpieczehstwo pacjentdow jest najwyzszym priorytetem firmy Boston Scientific. Za swdj obowigzek
uwazamy przejrzystg komunikacje z lekarzami oraz pracownikami stuzby zdrowia, tak by zawsze
dysponowali aktualnymi i istotnymi informacjami o produkcie potrzebnymi do prowadzenia pacjentéw i ich
urzgdzen. W razie koniecznosci uzyskania dodatkowej pomocy lub informacji w zwigzku z niniejszym
komunikatem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Boston Scientific.

Z powazaniem
L,’JJ{’ «‘ \D o ﬂw*"{f:‘,gg_
John Donohue

Wiceprezes ds. zapewnienia jakosci
Boston Scientific
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Zatacznik 1 — Systemy glebokiej stymulacji mézgu Vercise™
Aktualizacje podrecznika implantéw chirurgicznych

Tabela 1 ponizej przedstawia planowane aktualizacje Podrecznika implantéw chirurgicznych, zaznaczone
na niebiesko, w oczekiwaniu na rozpatrzenie przez odpowiednie organy regulacyjne.

Sekcja podrecznika Planowane aktualizacje
implantéow

chirurgicznych
Utworzy¢ kieszen IPG i

przeprowadzi¢ tunel przez 1 — Utworzy¢ kieszen IPG pod skorg w miejscu znajdujgcym sie na klatce

przedtuzenie przewodu piersiowej lub w jamie brzusznej, po tej samej stronie pacjenta, co
potgczenie przewoddw DBS i przedtuzek przewodow:

a — Zaznaczy¢ miejsce umieszczenia kieszeni IPG.

b — Uzy¢ dostarczonego szablonu IPG, aby zaznaczy¢ planowang
kieszen i ustali¢ optymalny rozmiar kieszeni.

Uwaga: Wazne jest, aby kieszeh byta mata, aby zapobiec
obracaniu sie IPG.

¢ — Nieakumulatorowe IPG nalezy wszczepia¢ na gtebokosc¢ nie
wiekszg niz 2,5 cm.

Akumulatorowe IPG nalezy wszczepia¢ na gtebokosé nie wiekszg
niz 2 cm.

Komunikacja, w tym programowanie urzgdzen, moze stac sie
nieskuteczna na gtebokosciach wiekszych niz 2,5 cm.

tadowanie IPG moze by¢ nieskuteczne na gtebokosciach
mniejszych niz 0,5 cm lub wiekszych niz 2 cm (dotyczy tylko
tadowalnych IPG).

Uwaga: Ograniczenie gtebokosci 2,5 cm nie dotyczy Vercise PC
IPG (DB-1140-S). Ograniczenie gtebokosci dotyczy wszystkich
innych nieakumulatorowych IPG firmy Boston Scientific.

Uwaga: Aby kwalifikowac¢ sie do badania catego ciata metodg
rezonansu magnetycznego, nalezy potwierdzi¢, ze implantacja
IPG zostata przeprowadzona zgodnie z instrukcjami zawartymi w
wytycznych ImageReady™ MRI dla systeméw DBS firmy Boston
Scientific.

Ostrzezenie: Implant podmiesniowy w okolicy piersiowej (tzn.
podmiesniowy) moze narazi¢ fadowalny generator IPG Vercise
Genus na czeste dziatanie sit napiecia miesni, co moze
spowodowac uszkodzenie podzespotéw (przewoddw
doprowadzajgcych), co moze skutkowaé nieprawidtiowym
dziataniem urzagdzenia, a w efekcie wystgpieniem zdarzen
niepozgdanych, w tym koniecznoscig usuniecia generatora IPG.
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Sekcja podrecznika
implantow
chirurgicznych

Planowane aktualizacje

Wszczepianie IPG

15 — Umiesci¢ IPG w kieszonce podskdrnej, tak aby wytrawiony napis ,, This
Side Up” (tg strong do gory) byt skierowany w strone skory i rownolegle do
jej powierzchni.

Uwaga: Nie wykonywac kieszeni gtebszej niz 2 cm w przypadku
generatoréw IPG z mozliwoscig tadowania i nie gtebszej niz 2,5 cm w
przypadku generatorédw Vercise Genus innych niz nieakumulatorowe
generatory IPG. Komunikacja, w tym programowanie urzadzen, moze
stac sie nieskuteczna na gtebokosciach wiekszych niz 2,5 cm. W
przypadku akumulatorowych IPG tadowanie IPG moze by¢
nieskuteczne na gtebokosciach mniejszych niz 0,5 cm lub wiekszych niz
2cm.

Ostrzezenie: Implant podmiesniowy w okolicy piersiowej (tzn.
podmiesniowy) moze narazi¢ fadowalny generator IPG Vercise
Genus na czeste dziatanie sit napiecia miesni, co moze
spowodowac uszkodzenie podzespotow (przewoddw
doprowadzajgcych), co moze skutkowaé nieprawidtowym
dziataniem urzgdzenia, a w efekcie wystgpieniem zdarzen
niepozgdanych, w tym koniecznoscig usuniecia generatora IPG.

Ostrzezenie: Nieprawidtowe umieszczenie IPG w kieszonce moze
wymagacd operacji rewizyjnej.

a —Zwing¢ nadmiar przewodu przedtuzajgcego pod lub wokét obwodu
IPG.

Ostrzezenie: Unika¢ umieszczania nadmiernej dtugosci przewodu
przedtuzajgcego na powierzchni IPG, gdyz moze to powodowac erozje
tkanek, nieskuteczng komunikacje lub trudnosci z tadowaniem.

b — Opcjonalnie: Przymocowac IPG do powiezi, przektadajgc go przez
otwory w gtowicy IPG.

Przestroga: Nie wolno nadmiernie wygina¢ korpuséw przewodoéw i
ztaczy podczas umieszczania systemu DBS pod skdrg i pozostawiajac
naciecie.
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Pilna notatka bezpieczenstwa
Zestaw zaslepek otworéw wiertniczych SureTek™, cze$é systemu gtebokiej
stymulacji mézgu Vercise™, trudnosci z blokowaniem zacisku mocujacego —
aktualizacja instrukcji uzytkowania

Szanowna/Szanowny «Users_Namey,

Firma Boston Scientific rozpoczyna procedure korekty produktu (aktualizacja instrukcji uzytkowania), aby
rozwigza¢ problemy z blokowaniem zaslepek otworéw wiertniczych SureTek™ (BHC) w celu
zabezpieczenia przewodéw do gtebokiej stymulacji mézgu (DBS), bedacych czescig systemu glebokiej
stymulacji mézgu Vercise™. W niektorych przypadkach wystgpit opor podczas zamykania mechanizmu
blokujgcego zacisk mocujgcy, majgcego na celu bezpieczne przytrzymanie przewodu na miejscu.

W niniejszym piSmie zamieszczono aktualizacje dotyczace etykiet, ktére majg pomoc uzytkownikom w
przypadku napotkania oporu lub trudnosci podczas zamykania mechanizmu blokujgcego zacisk mocujacy.
Zobacz Zatacznik 1, aby zapoznaé sie z aktualizacjami Podrecznika implantow chirurgicznych, ktore
zostang wdrozone.

Najczestszym skutkiem jest niewielkie opdznienie w procedurze wymiany zaciskdw mocujgcych lub
wycofania mandrynu przed zablokowaniem zacisku mocujgcego. Jesli elektroda nie zostanie prawidtowo
zamocowana podczas pierwszego zabiegu i dojdzie do jej przesuniecia, najpowazniejszym skutkiem jest
koniecznos¢ przeprowadzenia kolejnego zabiegu chirurgicznego w celu ponownego umieszczenia
elektrody DBS.

Firma Boston Scientific otrzymata skargi opisujgce wydtuzone procedury i/lub koniecznos¢ dodatkowej
interwencji ze wzgledu na trudnosci zwigzane z uzywaniem zaslepki otworow wiertniczych SureTek. Firma
Boston Scientific otrzymata 46 skarg zwigzanych z tg kwestig, co stanowi wskaznik mniejszy niz 0,2% w
ciggu ostatnich dwadch lat.

Wedtug naszej dokumentacji Panstwa placowka otrzymata co najmniej jeden produkt, ktérego dotyczy
niniejsze pismo. Ponizsza tabela zawiera kompletng liste wszystkich objetych promocja produktéw,
w tym opis produktu i numer materialu (UPN). Niniejszy list dotyczy wylacznie podrecznikéw
dotyczacych implantéw chirurgicznych wymienionych ponizej. Zadne inne numery materiatéw (UPN)
nie sg objete tg zmiang i zaden produkt nie jest wycofywany.

Nazwa produktu UPN

. M365DB4600C0O
™
SureTek™ Burr Hole Cover Kit M365DB4605C0
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Numer dokumentu podrecznika implantéw chirurgicznych
92691261
92495783
92920693

Opis produktu

System SureTek BHC sktada sie z czterech wszczepianych elementoéw: podstawy, srub kostnych, zacisku
mocujgcego i nasadki. Podstawe umieszcza sie nad otworem wywierconym przez wiertto i mocuje srubami
kostnymi. Zacisk mocujgcy umieszcza sie na podstawie po wszczepieniu przewodu DBS. Zacisk mocujacy
mocuje przewod DBS za pomocg mechanizmu blokujgcego, ktéry mozna uruchomi¢ za pomocg
dotgczonego narzedzia do umieszczania.

Instrukcja implantacji chirurgicznej zawiera instrukcje dotyczgce korzystania z tych urzgdzeh.

Zalecenia i instrukcje

1 — Zapozna¢ sie z aktualizacjami Podrecznika implantéw chirurgicznych zawartymi w Zataczniku 1.
Aktualizacje te bedg dostepne w instrukgji uzytkowania po ich wdrozeniu.

2 — Jesli placéwka uzytkownika wystata produkty do innego szpitala lub innej placowki w ramach swojej
sieci, nalezy upewnic sie, ze to powiadomienie zostato tam przestane.

3 — Aby te informacje dotarty do wszystkich oséb, ktére powinny byc¢ ich Swiadome, nalezy udostepni¢
niniejsze pismo pozostatym lekarzom w szpitalu, ktérzy uzywajg zestawu zaslepek otwordéw wiertniczych
lub zestawu czesci zamiennych do zaslepek otworéw wiertniczych firmy Boston Scientific.

4 — Jesli uzytkownicy napotkajg op6r lub trudnosci podczas zamykania mechanizmu blokujgcego zacisk
mocujacy, nalezy zapoznacC sie z aktualizacjami Podrecznika implantéw chirurgicznych podanymi w
Zataczniku 1.

5 — Zachowac¢ kopie tego pisma w dokumentacji swojej placowki.

6 — Wszelkie incydenty lub problemy z jakos$cig zwigzane z urzgdzeniem napotkane podczas
uzytkowania tych urzadzen nalezy nadal zgtaszaé¢ firmie Boston Scientific na adres
BSN.ComplaintCallCenter@bsci.com

7 — Prosimy o wypelnienie zatagczonego Formularza Potwierdzenia, nawet w przypadku braku
jakiegokolwiek produktu, ktorego dotyczy problem.

8 — Po wypetnieniu Formularza potwierdzenia prosimy o jego odestanie do biura Boston Scientific
z dopiskiem «Customer_Service Fax_Number» do dnia 30 lipca 2025 r.

Informacje dodatkowe

Wszelkie zdarzenia niepozgadane lub watpliwosci dotyczace jakosci zwigzane ze stosowaniem tego
produktu nalezy zgtasza¢é do firmy Boston Scientific poprzez e-mail na adres
BSN.ComplaintCallCenter@bsci.com

Wiasciwy organ zostat poinformowany o niniejszej notatce o bezpieczenstwie.

Bezpieczenstwo pacjentéw jest najwyzszym priorytetem firmy Boston Scientific. Za swdj obowigzek
uwazamy przejrzystg komunikacje z lekarzami oraz pracownikami stuzby zdrowia, tak by zawsze
dysponowali aktualnymi i istotnymi informacjami o produkcie potrzebnymi do prowadzenia pacjentoéw i ich
urzgdzen. W razie koniecznosci uzyskania dodatkowej pomocy lub informacji w zwigzku z niniejszym
komunikatem prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Boston Scientific.

Z powazaniem

A 7
a‘:',’ ot b o (Lf{uz-
L//
John Donohue
Wiceprezes ds. zapewnienia jakosci

Boston Scientific
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Zalacznik 1 — Systemy gtebokiej stymulacji mézgu Vercise™
Aktualizacje podrecznika implantéw chirurgicznych

Tabela 1 ponizej przedstawia planowane aktualizacje Podrecznika implantow chirurgicznych,
zaznaczone na niebiesko, w oczekiwaniu na rozpatrzenie przez odpowiednie organy regulacyjne.

Tabela 1: Aktualizacje instrukcji uzytkowania

Sekcja podrecznika Planowane aktualizacje
implantéw chirurgicznych
Zabezpieczenie przewodu DBS | 6. Podczas stabilizacji przewodu DBS ostroznie umiescié
zacisk mocujgcy nad podstawg tak, aby przewéd DBS
znalazt sie w otwartym kanale zacisku mocujgcego.
Umiesci¢ zacisk mocujacy tak, aby strona statyczna otworu
byta skierowana ku otowiowi (rysunek 21).

Rysunek 21. Pozycja zacisku mocujacego nad podstawg

7. Wcisng¢ zacisk mocujgcy w podstawe. Upewnic sie, ze
zacisk mocujacy jest catkowicie osadzony w podstawie
(rysunek 22).

Rysunek 22. Wcisniecie zacisku mocujgcego do podstawy

8. Umiesci¢ korncowke narzedzia do zaktadania/usuwania w
zagtebieniu zamkniecia lub w dowolnym miejscu wzdtuz
suwaka na zacisku mocujgcym, aby przesuwac suwak w
kierunku przewodu DBS tak dtugo, az zablokuje sie na
swoim miejscu. Za pomocg koncdwki narzedzia do
zaktadania/usuwania wywrzec nacisk na powierzchnie
suwaka w przeciwnym kierunku, aby upewnic sie, ze suwak
jest catkowicie zablokowany (rysunek 23).
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Uwaga: W przypadku trudnosci z zablokowaniem suwaka
moze byc¢ konieczne zdjecie mandrynu prowadzgcego
przed zablokowaniem suwaka na miejscu lub wymiana
zacisku mocujgcego przy uzyciu innego zestawu zaslepek
otworow wiertniczych lub zestawu czesci zamiennych do
zaslepek otwordow wiertniczych.

Rysunek 23. Blokada suwaka

9. Wyja¢ mandryn prowadzgcy. Aby sprawdzi¢, czy suwak
jest catkowicie zablokowany, powtérzy¢ krok 8.

Przestroga: Nie nalezy ponownie wktada¢ mandrynu do
przewodu DBS, gdy przewdd DBS znajduje sie w mdzgu,
gdyz moze to spowodowacé uszkodzenie przewodu DBS
i/lub zranienie pacjenta.

10. Sprawdzié, czy przewdd DBS nie przesunat sie z zgdanej
lokalizacji (np. w obrazowaniu sSrédoperacyjnym).
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