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Pilna notatka bezpieczenstwa

Temat: Wazne informacje o wyrobie medycznym — skutki zwigzane z resetowaniem
wszczepialnego generatora impulsow (IPG) z mozliwoscig tadowania do gtebokiej
stymulacji mézgu (DBS)

Szanowny Panie/Szanowna Pani,

Firma Boston Scientific informuje o mozliwosci tymczasowego zawieszenia stymulacji mézgu IPG
Vercise Genus™ do gtebokiej stymulacji mézgu (DBS) (Tabela 1) podczas tadowania z powodu
zresetowania urzgdzenia. Takie resetowanie urzgdzenia nastepuje w odpowiedzi na potencjalne
zakitdcenia podczas fadowania stymulatora IPG. Czestotliwos¢ wystepowania tego sposobu
resetowania stymulatora IPG jest losowa i nieznaczna, a pacjenci z wyrobami wykazujgcymi ten
sposob przywracania ustawien mogag nie zgtaszac zadnego dostrzegalnego wptywu. Firma Boston
Scientific otrzymata jednak ograniczong liczbe raportow od pacjentéw opisujgcych krétkotrwate
nawroty objawéw podczas zdarzenia resetujgcego i/lub niepozadane odczucia w przypadku
wznowienia stymulacji po przejsciowym zawieszeniu. Dostepna jest aktualizacja oprogramowania
sprzetowego IPG dla pacjentow, u ktérych wystepujg niepozgdane skutki z powodu tego
resetowania. Nalezy pamietac, ze wszystkie stymulatory IPG Vercise Genus DBS nadal spetniajg
wymagane specyfikacje; urzgdzenia te dziatajg w ramach ustalonych progoéw skutecznosci i
pozostajg dostepne do implantacii.

Tabela 1: Vercise Genus DBS

. . Materiat Zakres numerow | Przedziat dat
Opis materiatu GTIN . N
Numer seryjnych waznosci
VERCISE GENUS 09 pazdziernika 2020 r.
R16 IPG M365DB12160 8714729985044 | 100209 - 753347 do 26 marca 2026 r
VERCISE GENUS 09 pazdziernika 2020 r.
R32 IPG M365DB12320 8714729985051 | 100104 - 753200 do 21 marca 2026 r
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Opis:

Firma Boston Scientific otrzymywata zgtoszenia dotyczgce niepozgdanego czucia i/lub
przejsciowego nasilenia sie objawdw zaburzen ruchowych wtérnych w stosunku do przejsciowej
utraty stymulacji podczas fadowania IPG u pacjentéw z dotadowywanymi stymulatorami IPG DBS.
Badanie tych raportéw wykazato, ze urzadzenie moze sie zresetowac (zgodnie z projektem) z
powodu wykrycia szumu lub zakidcen podczas tadowania stymulatora IPG. Po zresetowaniu
systemu zaprogramowana stymulacja pacjenta wytgcza sie na okoto 10-15 sekund, a nastepnie
wigcza sie ponownie. Kiedy to nastgpi, niektdérzy pacjenci mogg zauwazyC nagte zmiany w
stymulacji. Zaraz po zakonczeniu resetowania stymulator IPG wznawia normalne dziatanie, w tym
zapewnia stymulacje.

Nalezy pamieta¢, ze nie kazdy stymulator IPG DBS z mozliwoscig tadowania wykaze to
resetowanie podczas fadowania stymulatora IPG, poniewaz czestotliwos¢ wystepowania jest
losowa i zdalna. Do chwili obecnej do firmy Boston Scientific przestano tacznie trzydziesci dwa (32)
raporty dotyczgce zdarzen (czestos¢ wystepowania 0,21%) zwigzanych z niepozgdanymi
odczuciami spowodowanymi przez resetowanie DBS IPG podczas tadowania. Odnotowano jeden
(1) przypadek interwencji/wymiany urzgdzenia z powodu niepozgdanych odczu¢. Nalezy pamiegtac,
ze zdarzaty sie przypadki takiego zachowania bez zauwazalnego wptywu na pacjenta. Firma
Boston Scientific zachowawczo uwzglednia wszystkie zgtoszenia niezamierzonych resetowan IPG
w oszacowaniach ryzyka.

Mimo ze przeglad danych dotyczgcych dziatania w terenie potwierdza, ze wydajnos¢ stymulatorow
IPG Vercise Genus DBS miesci sie w ustalonych oczekiwaniach oraz nadal spetniajg zamierzone
zastosowania w zakresie bezpieczenstwa i wydajnosci, firma Boston Scientific zidentyfikowata
poprawki (w tym aktualizacje oprogramowania sprzetowego IPG do wszczepionych urzgdzen),
ktére zapobiegng resetowaniu sie urzgdzenia podczas fadowania stymulatora IPG. Aktualizacja
oprogramowania sprzetowego stymulatora IPG eliminuje mozliwo$¢ jednoczesnej rutynowej
kontroli systemu podczas tadowania stymulatora IPG, zapobiegajgc w ten sposéb potencjalnemu
zresetowaniu systemu. Przedstawiciele terenowi firmy Boston Scientific mogg zainstalowac te
aktualizacje oprogramowania sprzetowego na wszczepionych stymulatorach IPG u pacjentéw, u
ktorych wystapity niepozgdane odczucia podczas tadowania IPG w wyniku resetowania tego
urzgdzenia.

Wptyw kliniczny:

Jak zauwazono wczesniej, pacjenci z DBS, ktérych stymulatory IPG resetujg sie podczas
tadowania, mogg odczuwac niepozgdane efekty (tj. parestezje), przejsciowe nasilenie objawdw
zaburzen ruchowych (tj. drzenia) jak réwniez moga nie dostrzegaé skutkéw klinicznych z powodu
przejsciowej utraty stymulacji. Chociaz do tej pory nie zgtoszono zadnych dtugoterminowych
konsekwencji dla pacjentow, istnieje potencjat wptywu klinicznego. Przewidywalne skutki mogg
obejmowac przejsciowe objawy pacjenta; niepozgdane odczucia, gdy stymulacja wytgcza sie na
okoto 10-15 sekund, a nastepnie wigcza sie ponownie; i/lub dodatkowg interwencje chirurgiczng
w celu usuniecia urzgdzenia (., jesli pacjent zazgda wymiany lub rewizji ze wzgledu na te skutki).
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Zalecenia:

Chociaz skuteczno$¢ obserwowanych w terenie wynikow tadowalnych stymulatoréw IPG Vercise
Genus miesci sie w ustalonych granicach, dostepna jest aktualizacja oprogramowania
sprzetowego IPG dla pacjentéw, u ktorych wystgpity skutki zwigzane z resetowaniem sie tego
urzgdzenia podczas tadowania stymulatora IPG.

Nalezy zapoznac sie z wszelkimi raportami pacjentéw dotyczgcymi niepozgdanych odczué¢
wskazujgcych na potencjalne resetowanie urzgdzenia podczas tadowania neurostymulatora
IPG i odpowiednio zgtosi¢ te obserwacje do firmy Boston Scientific.

Po potwierdzeniu przez firme Boston Scientific tego sposobu resetowania urzgdzenia
podczas tadowania stymulatora IPG mozna zaplanowaé aktualizacje oprogramowania
sprzetowego stymulatora IPG w terenie. Wyeliminuje to mozliwos¢ jednoczesnej rutynowe;j
kontroli systemu urzgdzenia podczas fadowania stymulatora IPG, zapobiegajgc w ten
sposob potencjalnemu zresetowaniu systemu. Jesli aktualizacja oprogramowania
sprzetowego zostata zakonczona, nalezy odpowiednio dotgczy¢ dokumentacje medyczng
pacjenta.

Instrukcje:

Natychmiast umiesci¢ te informacje w widocznym miejscu w poblizu wyrobu(-6w), aby
zapewnic, ze informacje sg tatwo dostepne dla wszystkich uzytkownikdw.

Zaden wyréb nie podlega wycofaniu i uzytkownik nie jest zobowigzany do jego zwrotu do
firmy Boston Scientific.

Prosimy o wypetnienie zatagczonego formularza potwierdzenia i przestanie go do firmy
Boston Scientific na numer Lukasz Chmielewski - email: eastcl-ngem-Ilfac@bsci.com do 13
maja 2024 r.

Wypetniony formularz jest wymagany w kazdej placowce, ktéra otrzyma niniejsze pismo.

Wszelkie zdarzenia niepozgdane Iub watpliwosci dotyczgce jakosci zwigzane ze
stosowaniem tego produktu nalezy zgtaszac do firmy Boston Scientific.

Informacje dodatkowe:

Bezpieczenstwo pacjentéw jest dla nas najwyzszym priorytetem. W zwigzku z tym dokfadamy
wszelkich staran, aby komunikacja byta przejrzysta, aby upewnic sie, ze uzytkownik ma aktualne i
istotne informacje do zarzgdzania swoimi pacjentami.

Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczgce tej informacji, prosimy skontaktowac sie z
lokalnym przedstawicielem firmy Boston Scientific.

Z powazaniem

pec Ny

P~ —

Alexandra Naughton Zatgcznik: Formularz potwierdzenia
Wiceprezes ds. zapewniania jakosci
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Prosimy wypetni¢ formularz i wysta¢ go na numer:
Lukasz Chmielewski - email: eastcl-ngem-Ifac@bsci.com

Formularz potwierdzenia — pilna notatka bezpieczenstwa

Skutki zwigzane z resetowaniem wszczepialnego generatora impulséw
(IPG) z mozliwoscig tadowania do gtebokiej stymulacji mézgu (DBS)

97178176-FA

Skladajac podpis na tym formularzu, potwierdzam

przeczytanie i zrozumienie
Notatki bezpieczenstwa firmy Boston Scientific

data 18 kwietnia 2024 r

Skutki zwigzane z resetowaniem wszczepialnego generatora impulsow
(IPG) z mozliwosciag tadowania do gtebokiej stymulacji mézgu (DBS)

IMIE | NAZWISKO* Stanowisko

Telefon E-mail

PobDPis* DATA*
* Pole wymagane

dd/mm/rrrr
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