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<Referentni broj: 97178176A-FA> 3. srpnja 2024.

Azuriranje Hitne obavijesti o sigurnosti uporabe uredaja

Predmet: Dodatak Hitnoj obavijesti o sigurnosti uporabe uredaja tvrtke Boston Scientific koji se odnosi
na u€inke povezane s ponovnim postavljanjem punjivog ugradivog generatora pulsa (engl. Implantable
Pulse Generator, IPG) za duboku mozdanu stimulaciju (engl. Deep Brain Stimulation, DBS) (97178176-
FA)

PosStovani/a «Users_Name»,

sigurnost pacijenata najvisi je prioritet tvrtke Boston Scientific. U travnju 2024. obavijestili smo vas o
mogucnosti nasumi¢nog i rijetkog kratkog prekida terapije (10 — 15 sekundi) zbog ponovnog postavljanja
sustava tijekom punjenja ugradivog generatora pulsa (IPG) za duboku mozdanu stimulaciju (DBS) Vercise
Genus™.

Ovaj dopis dostavlja se radi azuriranja odjeljka ,Preporuke” iz dopisa poslanog u travnju 2024.

lako ovaj problem s uredajem nece utjecati na sve pacijente koji se lijeCe DBS-om, navedeno azZuriranje
programske opreme IPG-a dostupno je za sve punjive ugradive generatore pulsa (IPG) za DBS koji su
navedeni u upozorenju.

Paket sadrZzava sljede¢e dokumente:
1. Primjerak Hitne obavijesti o sigurnosti uporabe uredaja koja je poslana u travnju.
2. Obrazac za potvrdu:
a. Ako ste prethodno ispunili i poslali Obrazac za potvrdu za Obavijest o sigurnosti uporabe
uredaja iz travnja 2024., nije potrebno nista poduzimati.
b. Ako prethodno niste ispunili i poslali Obrazac za potvrdu, postupite u skladu s uputama
navedenima u prilozenoj Hitnoj obavijesti o sigurnosti uporabe uredaja.
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Tvrtka Boston Scientific i dalje predano radi na stalnom poboljSanju ove vazne terapije u interesu pacijenata.
lako shva¢amo utjecaj koji ova informacija mozZze imati na vas i vaSe pacijente, smatramo da ce
transparentna komunikacija s lije€nicima osigurati pravovremene i relevantne informacije za tretiranje
pacijenatai njihovihuredaja. Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svojem lokalnom prodajnom
predstavniku tvrtke Boston Scientific.

Srdac¢an pozdrav,

Aot Feii—

Scott Heineman
Vice President, Quality Assurance

Prilozi: — primjer Hitne obavijesti o sigurnosti uporabe uredaja iz travnja 2024
— Obrazac za potvrdu
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Referentni broj: 97178176-FA 18. travnja 2024.

Hitna obavijest o sigurnosti uporabe uredaja

Predmet: VazZne informacije o medicinskom proizvodu — ucinci povezani s ponovnim
postavljanjem punjivog ugradivog generatora pulsa (engl. Implantable Pulse Generator,
IPG) za duboku mozdanu stimulaciju (engl. Deep Brain Stimulation, DBS)

Postovani/a «Users_Name»,

Tvrtka Boston Scientific obavjeStava vas o moguénosti privremenog obustavljanja stimulacijske
terapije IPG-om za duboku moZzZdanu stimulaciju (DBS) Vercise Genus™ (tablica 1) tijekom
punjenja, zbog ponovnog postavljanja uredaja. Ovo ponaSanje uredaja, prilikom ponovnog
postavljanja, dogada se kao odgovor na prisutnost potencijalnih smetnji tijekom punjenja IPG-a.
Ucestalost pojavljivanja ponasanja ponovnog postavljanja IPG-a nasumicna je i rijetka, a pacijenti
s uredajima na kojima se dogada takvo ponovno postavljanje mozda ne primijete nikakav vidljiv
utjecaj. Medutim, tvrtka Boston Scientific primila je ograniCeni broj izvjeS¢a pacijenata koji opisuju
kratki povratak simptoma tijekom dogadaja ponovnog postavljanja i/ili nezeljene osjetilne podrazaje
kada se stimulacijska terapija nastavi nakon $to je privremeno obustavljena. AZuriranje
programske opreme IPG-a dostupno je za pacijente koji iskuse nezZeljene ucinke zbog opisanog
ponovnog postavljanja. Imajte na umu da svi IPG-ovi za DBS Vercise Genus i dalje zadovoljavaju
potrebne specifikacije; ti uredaji rade unutar utvrdenih pragova ucinkovitosti i ostaju dostupni za
ugradnju.

Tablica 1: Vercise Genus DBS

Opis materijala Broj ) GTIN Ragpon serijskih Ra_spon r_okova
materijala brojeva valjanosti
KOMPLET VERCISE od 9. listopada 2020.
GENUS R16 IPG M365DB12160 8714729985044 | 100209 — 753347 do 26. ozujka 2026.
KOMPLET VERCISE od 9. listopada 2020.
GENUS R32 IPG M365DB12320 8714729985051 | 100104 — 753200 do 21. ozujka 2026.
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Opis:

Tvrtka Boston Scientific primila je izvjeS¢a o neZeljenim osjetilnim podrazajima i/ili prolaznom
pogorsanju simptoma poremecaja kretanja kao posljedicama prolaznog gubitka stimulacije tijekom
punjenja IPG-a kod pacijenata s punjivim IPG-ovima za DBS. Istrazivanjem tih izvje§¢a utvrdeno
je da uredaj moze pokrenuti ponovno postavljanje (kako je predvideno dizajnom) zbog otkrivanja
Suma ili smetnji tijekom punjenja IPG-a. Dok se sustav ponovno postavlja, pacijentova
programirana stimulacija isklju€uje se na otprilike 10 — 15 sekundi, a zatim se ponovno ukljuCuje.
Kada se to dogodi, neki pacijenti mogu primijetiti nagle promjene u stimulaciji. Cim se ponovno
postavljanje zavrsi, IPG nastavlja s normalnim radom, kao i s primjenom stimulacijske terapije.

Vazno je naglasiti da se nece svaki punjivi IPG za DBS ponovno postavljati tijekom punjenja IPG-
a jer je uCestalost takvog ponasanja nasumicna i rijetka. Do danas je tvrtka Boston Scientific primila
ukupno trideset i dva (32) izvje$¢a o dogadajima (uoCena stopa pojavljivanja od 0,21 %) povezanim
s nezeljenim osjetilnim podrazajima zbog ponovnog postavljanja IPG-a za DBS tijekom punjenja.
Zabiljezen je jedan (1) slucaj intervencije/zamjene uredaja zbog nezeljenih osjetilnih podrazaja.
Imajte na umu da je bilo nekih slu¢ajeva takvog ponasanja bez vidljivog utjecaja na pacijenta.
Tvrtka Boston Scientific iz opreza ukljuCuje sva izvjeS€a o nenamjernim ponovnim postavljanjima
IPG-a u procjene rizika.

lako pregled podataka o terenskoj u€inkovitosti potvrduje da IPG-ovi za DBS Vercise Genus rade
unutar utvrdenih oCekivanja za ucinkovitost proizvoda i nastavljaju ispunjavati predvidenu namjenu
u pogledu sigurnosti i u€inkovitosti, tvrtka Boston Scientific prepoznala je poboljSanja (ukljuCujudi
azuriranje programske opreme IPG-a za ugradene uredaje) koja Ce sprijeCiti pojavu ovakvog
ponovnog postavljanja uredaja tijekom punjenja IPG-a. AZuriranje programske opreme IPG-a
uklanja mogucnost slu€ajne rutinske provjere sustava tijekom punjenja IPG-a, Cime se sprjeCava
potencijalno ponovno pokretanje sustava. Terenski predstavnici tvrtke Boston Scientific mogu
instalirati to aZuriranje programske opreme na ugradene IPG-ove za pacijente koji su iskusili
nezelijene osjetiine podrazaje tijekom punjenja IPG-a zbog opisanog ponovnog postavljanja
uredaja.

Klini€ki utjecaj:

Kao $to je prethodno navedeno, pacijenti koji se lije¢e DBS-om i Ciji se uredaji IPG ponovno
postavljaju tiiekom punjenja mogu dozivjeti nezeljene osjetilne podrazaje (tj. parestezije), prolazno
pogorSanje simptoma poremecaja kretanja (tj. drhtanje) ili ne moraju doZivjeti nikakve vidljive
klinicke ucinke zbog prolaznog gubitka stimulacije. lako do danas nisu zabiljezene dugoro¢ne
posljedice za pacijente, postoji moguénost klinickog utjecaja. Ti predvidljivi u€inci mogu ukljucivati
prolazne simptome kod pacijenta; nezeljene osjetiine podrazaje kada se stimulacijska terapija
isklju€i na otprilike 10 — 15 sekundi, a zatim se ponovno ukljuci i/ili dodatnu kirur§ku intervenciju
radi uklanjanja (tj. ako pacijent zatrazi zamjenu ili reviziju zbog tih u€inaka).
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Preporuke:

Dok je zabiljezena terenska ucinkovitost za punjive IPG-ove za DBS Vercise Genus unutar
utvrdenih granica, dostupno je azuriranje programske opreme IPG-a za pacijente koji su iskusili
uCinke povezane s ponovnim postavljanjem uredaja IPG tijekom punjenja.

Pregledajte sve izvjeStaje pacijenata o neZeljenim osjetilnim podrazajima koji ukazuju na
potencijalno ponovno postavljanje uredaja IPG tijekom punjenja i sukladno tome prijavite
svoja zapaZzanja tvrtki Boston Scientific.

Nakon $to tvrtka Boston Scientific potvrdi da je doslo do ponovnog postavljanja uredaja IPG
tijekom punjenja, moze se zakazati azuriranje programske opreme IPG-a na terenu za
pacijentov uredaj. Tako ¢e se ukloniti moguénost slu€ajne rutinske provjere sustava uredaja
IPG tijekom punjenja, ¢ime se sprjeCava potencijalno ponovno postavljanje sustava.
Sukladno tome prilozZite pacijentov medicinski karton ako je azuriranje programske opreme
dovrseno.

Upute:

Odmah objavite ove informacije na vidljivom mjestu u blizini proizvoda kako biste bili sigurni
da su informacije lako dostupne svim korisnicima.

Nijedan proizvod se ne opoziva i niste obavezni vratiti proizvod tvrtki Boston Scientific.

Ispunite prilozeni Obrazac za potvrdu i posaljite ga tvrtki Boston Scientific na
«Customer_Service_Fax_Number».
Sve ustanove koje prime ovaj dopis moraju dostaviti ispunjen obrazac.

Sve Stetne dogadaje ili nedoumice u vezi s kvalitetom povezane s upotrebom ovog
proizvoda treba prijaviti tvrtki Boston Scientific.

Dodatne informacije:

Sigurnost pacijenata najvazniji nam je prioritet. Zato smo predani transparentnoj komunikaciji kako
bismo osigurali da imate pravovremene, relevantne informacije za rad sa svojim pacijentima.

Ako vam je potrebna dodatna pomoc ili viSe informacija u vezi s ovim dopisom, obratite se lokalnom
predstavniku tvrtke Boston Scientific.

Srdaé:;\n&;gc/jbrav,
Alexandra Naughton Prilog: Obrazac za potvrdu
Potpredsjednica, Odjel za osiguranje kvalitete
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Popunite obrazac i posaljite ga na:
«Customer_Service_Fax_Number»

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

Obrazac za potvrdu — Hitna obavijest o sigurnosti uporabe uredaja

Ucinci povezani s ponovnim postavljanjem punjivog ugradivog
generatora pulsa (IPG) za duboku mozdanu stimulaciju (DBS)

97178176-FA

Potpisivanjem ovog obrasca potvrdujem da

sam progcitao/procitala i razumio/razumjela
Obavijest o sigurnosti uporabe uredaja tvrtke Boston Scientific

od 18. travnja 2024.:

Uéinci povezani s ponovnim postavljanjem punjivog ugradivog
generatora pulsa (IPG) za duboku mozdanu stimulaciju (DBS)

IME | PREZIME* Titula
Broj telefona E-posta
PoTPIS* DATUM*

* Obavezno polje dd. mm. gggg
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