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Naliehavy bezpe€nostny oznam -
Navod na pouzitie (IFU) klinického programatora
Systémy hlbokej mozgovej stimulacie Vercise™

Vazeny pan/vazeny pani «Users_Namev,

spolo¢nost Boston Scientific oznamuje zakaznikom aktualizaciu navodu na pouzitie s ciefom poskytnut
dalSie pokyny k pouzivaniu funkcie klinického programatora pre interval nabijania batérie implantovatefného
generatora impulzov (IPG) a odhad Zivotnosti nenabijatelnej batérie IPG.

Tato aktualizacia sa tyka nizSie uvedeného navodu na pouzitie a produktu uvedeného v prilohe 1. Tento
bezpeénostny oznam sa nevzt'ahuje na Ziadny iny produkt spoloénosti Boston Scientific.
Programovacia priru¢ka softvéru 92736306-09, Revizia A

Vercise™ Neural Navigator 5 92736308-12 az -20, revizia A

92933235-14 az -16, revizia A

Opis produktu

Klinicky programator (CP) je su€astou systémov hlbokej mozgovej stimulacie Vercise spolo¢nosti Boston
Scientific. Programovaci softvér Vercise Neural Navigator 5, nainstalovany na CP, sa pouziva na
nastavenie a Upravu parametrov stimulacie na IPG.

Odhad Zivotnosti nenabijatelnej batérie IPG (uvedeny ako index spotreby energie [EUI]) a odhad nabijania
nabijatelnej batérie IPG su doplnkové informacné nastroje ur€ené na podporu planovania vymeny a
nabijania IPG. Tieto odhady nie su uréené na poskytovanie priebezného monitorovania stavu batérie v
realnom Case. Aktualny stav batérie je poskytovany prostrednictvom nezavislych mechanizmov vratane
indikatorov stavu batérie, upozorneni na nabijanie a indikatora vymeny.
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Riziko pre zdravie

Pre systéemy Vercise su odhady zaloZené na predpoklade impedancie medzi puzdrom-a-kontaktom 1 000
ohmov (Q). Na zaklade nedavneho interného testovania, ktoré vyhodnotilo presnost EUl a odhadov
nabijania, ak je skuto¢na impedancia aktivnych kontaktov vys$Sia alebo nizSia ako 1 000 ohmov (Q),
zivotnost' batérie alebo odhad nabijania sa zodpovedajicim spbésobom znizi alebo zvySi v porovnani so
skutoCnymi hodnotami impedancie. Odhady nebudu odrazat prebiehajuce zmeny impedancie a su
Specifické len pre vybrany program a jeho naprogramované parametre.

EUl a odhad nabijania su doplnkové nastroje planovania a neur€uju skutoCny stav batérie, neriadia
dodavanie stimulacie ani neovplyviuju vykon batérie. Preto nepresny odhad neprerusi lie€bu ani priamo
neublizi pacientovi.

Aby nepresny odhad mohol ublizit pacientovi, musi najprv ovplyvnit rozhodnutia lekara o sprave batérii,
ako je planovanie nacasovania vymeny IPG alebo poradenstvo pacientovi ohfadom poziadaviek na
dobijanie. Ak to povedie k oneskorenej vymene batérie alebo nedostatoénému nabitiu, nasledné vybitie
batérie moze viest k preruseniu stimulacie.

Ak sa stimulacia prerusi, u pacientov mdze dojst k zhorSeniu symptdémov, na ktoré bola predpisana lieCba
DBS, vratane zhorSenia motorickych symptémov. Strata terapeutického prinosu méze tiez prispiet k
zhorSeniu depresie alebo inych psychiatrickych symptomov. U citlivych pacientov mézZe dlhodobé
prerusenie lie€by zriedkavo viest k zavaznému alebo Zivot ohrozujucemu zhorSeniu stavu, vratane
akinetickej krizy u pacientov s Parkinsonovou chorobou alebo status dystonicus u pacientov s dystoniou.

Délezité je, ze EUI a odhad nabitia su doplnkové informacné nastroje a nenahradzaju nezavislé funkcie
spravy batérie, ktoré poskytuju informacie o skuto€nom stave batérie.
Indikatory stavu batérie, upozornenia na nabijanie, indikator volitefnej vymeny (ERI), upozornenia na koniec
Zivotnosti batérie (EOBL) a koniec sluzby (EOS) nie su tymto problémom ovplyvnené a nadalej funguju ako
maju, €o poskytuje prileZitosti na intervenciu pred prerusenim terapie.

Miera staznosti v obdobi od jula 2021 do juna 2026 bola nizSia ako 1 %, ¢o zahffialo problémy potencialne
suvisiace s rozdielom v pozorovanej Zivotnosti batérie alebo zatazZeni nabijanim v porovnani s
odhadovanou zZivotnost'ou alebo nabijanim.

Vydrz batérie IPG zavisi od nastaveni a podmienok stimulacie. V navode na pouzitie nabijatelného IPG sa
ni¢ nemeni. Spolo¢nost Boston Scientific odporuca akykolvek rezim nabijania, ktory vyhovuje pacientovmu
harmonogramu a Zivotnému Stylu a zaroven zachovava dostato¢ny stav nabitia na udrzanie stimulacie.

Informéacie v prilohe 1 uvadzaju, ze ak je odhad EUI zivotnosti nenabijatelného IPG nizsi ako 12 mesiacov,
je potrebné zvazit pouzitie nabijatelného IPG. Ak su skuto€né hodnoty impedancie aktivnych kontaktov
vy$Sie ako 1 000 ohmov, odhad EUI by mohol byt eSte niZsi.

Neodporuca sa Ziadne dalSie monitorovanie pacienta nad ramec bezného klinického sledovania. Pacientom
nadalej odporucajte pravidelne sledovat stav batérie dialkového ovladaca alebo aplikacie ovladaca.

Upozoriiujeme, Ze ide len o informaény oznam pre Vas. ZIADEN produkt nie je stahovany. Nevyzaduje
sa od Vas Ziadna dalSia akcia ako odpoved na tento bezpe€nostny oznam.
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POKYNY:

1 — Prestudujte si aktualizacie programovacej priru¢ky uvedené v dodatku 1. Tieto aktualizacie
najdete v navode na pouzitie po ich implementacii.

2 — Vypliite prilozeny potvrdzovaci formular, aj ked nemate ziadny dotknuty produkt.

3 — Po vyplneni poslite potvrdzovaci formular kancelarii spolo€énosti Boston Scientific na
vedomie «Customer_Service_Fax_Number» najneskér do 27. novembra 2026.

4 — Odovzdajte tento oznam vsetkym zdravotnickym pracovnikom vo svojej organizacii, ktori to
potrebuju vediet’ a vSetkym organizaciam, do ktorych mohli byt dodané potencialne dotknuté vyrobky (ak je
to relevantné). Prosime Vas, aby ste spolo¢nosti Boston Scientific poskytli vietky informacie o dotknutych
pomdckach dodanych inym organizaciam (ak je to relevantné).

5 — Nadalej nahlasujte vSetky nehody suvisiace s pomockami alebo problémy s kvalitou, ktoré sa
vyskytli v suvislosti s tymito pomdckami, spolocnosti Boston Scientific, distributorovi alebo miestnemu
zastupcovi a v pripade potreby aj prislusnému narodnému organu (v sulade so vSetkymi platnymi miestnymi
predpismi).

Vas prislusny urad bol upozorneny na tento bezpeénostny oznam.

Bezpecnost pacientov je pre spoloCnost Boston Scientific prvorada. Preto sa zavazujeme k transparentnej
komunikacii s lekarmi a zdravotnickymi pracovnikmi, aby sme Vam zabezpedili véasné a relevantné
informacie pre lieCbu Vasich pacientov.

Ak mate akékolvek otazky alebo by ste potrebovali pomoc s tymto bezpecnostnym oznamom, kontaktujte
svojho miestneho obchodného zastupcu.

S pozdravomﬂ

,/ ’

Richard Kirkendall
Viceprezident pre globalnu kvalitu Priloha: Potvrdzovaci formular
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Priloha 1 Dotknuty produkt

Popis Cislo materialu/UPN GTIN

M365DB71610 08714729935131

M365DB71612030 08714729954361

M365DB7161203R0 08714729954378

M365DB7161R0 08714729935148

Systémy hlbokej mozgovej stimulacie Vercise™ | M365DB71640 08714729991281
Klinicky programator M365DB7164R0 08714729991274
M365DB7164RCNO 00191506074210

M365DB7164CNO 00191506052881

M365DB71740 00191506070595

M365DB7174R0 00191506070601
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Dodatok 1

Klinicky programator pre systémy hlbokej stimulacie mozgu Vercise™
Aktualizacie programovacej prirucky softvéru Vercise™ Neural Navigator 5

Cast Stimulator Battery v programovacej prirucke Vercise Neural Navigator 5 bude aktualizovana o dalsie informacie,
ktoré vysvetiuju pouzivanie a pouzitelnost indexu spotreby energie.

Batéria stimulatora

Vplyv aktivnych nastaveni programu na batériu stimulatora si mozete pozriet na Report Tile na Dashboard alebo na
Program Screen kliknutim na tla¢idlo Program Menu a potom na poloZku Battery. V pripade nenabijatel'ného
stimulatora je tato informacia uvedena ako index spotreby energie (EUI). V pripade nabijatefného stimulatora je tato
informécia uvedena ako odhadovany ¢as nabijania. Odhady Zivotnosti na zaklade EUI a odhadovany ¢as nabijania su
priblizné hodnoty. Tieto odhady nie su urené na poskytovanie priebezného monitorovania stavu batérie v realnom Case.
Aktualny stav batérie je poskytovany prostrednictvom nezavislych mechanizmov vratane indikatorov stavu batérie,
upozorneni na nabijanie a indikatora vymeny. Pacienti by mali pravidelne sledovat stav batérie svojho dialkového oviadaca
alebo aplikacie ovladaca.

Nenabijatelné stimulatory
Zivotnost nenabijatelnych batérii stimulatora zavisi od viacerych faktorov:
e Naprogramované parametre (ako napriklad amplitida, Sirka impulzu, frekvencia, cyklovanie, poéet pouzitych
elektrod a pocet stimulanych oblasti)
e Impedancia systému
e Hodiny stimulacie za den
e Zmeny stimulacie vykonané pacientom

Index spotreby energie (EUI)

Zobrazené Cislo EUI sluzi ako referencna hodnota poCas Uvodného programovania na odhad zivotnosti batérie pre
zvoleny program. Odhad je zaloZeny na nastaveniach zvoleného programu s pouZzitim predpokladanej hodnoty kontaktnej
impedancie puzdra 1000 ohmov-aZ-. Ak su skuto¢né hodnoty impedancie aktivnych kontaktov vy$Sie alebo nizSie ako
1000 ohmov (Q), zivotnost batérie sa zodpovedajucim spdsobom zniZi alebo zvysi v porovnani so skutocnymi hodnotami
impedancie (napriklad pre dvojzénovy (bilateralny) program P16 pri 3 mA, 60 uS a 130 Hz impedancia 2 000 ohmov (Q)
znizi zivotnost priblizne 0 27 %). Odhad Zivotnosti na zaklade EUI nebude odréZat pokraCujuce zmeny impedancie a je
Specificky pre vybrany program a jeho naprogramované parametre. Zivotnost batérie stimulatora, ktora nie je nabijatelna-,
zavisi od prislusnych nastaveni a podmienok stimulacie. Pacientom odporucte, aby pravidelne sledovali stav batérie svojho
dialkového ovladaca alebo aplikacie ovliadaca.

Odhad zivotnosti pomocou EUI:
1 — Potvrdte, Ze boli pre program identifikované nastavenia.
2 — Kliknite na tlaCidlo Program Menu.
3 - Viyberte poloZku Battery (obrézok 21) a zobrazte si EUI.
EUI pre aktualne aktivny program si mdzete zobrazit aj na Dashboard v Report Tile.
4 — Na identifikaciu Zivotnosti zodpovedajicej Cislu EUI z kroku 3 pouZite obrazky 44 a 45.
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Udaje zohladriuju nominalnu spotrebu energie nepouzivanii na liegbu vratane doby pouZitelnosti a pouzivania aplikacie
ovladaca alebo diafkového ovladaCa. Ak je odhadovana Zivotnost kratSia ako 12 mesiacov, zvazte vyhodnotenie
nabijatelného systému spolo¢nosti Boston Scientific.

Poznamka: Odhady Zivotnosti zaloZené na EUI sluzia ako priblizna Zivotnost novej nenabijatelnej batérie stimulatora
pre zvoleny program. Odhady Zivotnosti zaloZzené na EUI vykonané po pociatocnom programovani nenabijatelného
stimulatora nezohladriuju Ziadnu predchadzajucu spotrebu batérie v désledku pouzivania stimulacie a nebudu odrazat
Skutocnu zostavajucu Zivotnost batérie. Odhady Zivotnosti zaloZené na EUI identifikované po poCiato¢nom programovani
mozno pouZit na porovnanie spotreby energie medzi programami alebo na posudenie toho, ako zmeny parametrov mézu
ovplyvnit odhad Zivotnosti batérie vygenerovany pocas pociatocného programovania.

K pokynom na odhad ¢asu nabijania v Casti Nabijatefné stimulatory v programovace;j prirucke sa prida nasledujuca
poznamka:

Poznamka: Odhadovany ¢as nabijania sa generuje s pouZitim predpokladanej hodnoty impedancie medzi puzdrom
a kontaktom 1000 ohmov. Ak je skutocna impedancia zvolenych kontaktov vy$Sia alebo niZSia ako 1 000 ohmov,
odhadovany ¢as nabijania batérie sa zodpovedajticim spdsobom zvy$i alebo zniZi v porovnani so skutocnymi hodnotami
impedancie.
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Boston
Scientific

Vypliite formular a zaslite ho na adresu:
«Customer_Service_Fax_Number»

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

Potvrdzovaci formular- naliehavy bezpeénostny oznam

Navod na pouzitie (IFU) klinického programatora
Systémy hlbokej mozgovej stimulacie Vercise™

97628786-FA

Podpisom tohto formulara potvrdzujem, ze

som si precital(a) a pochopil(a)
bezpeénostny oznam spolo¢nosti Boston Scientific

zo 6. novembra 2026

tykajuci sa navodu na pouzitie (IFU) klinického programatora
systémov hlbokej mozgovej stimulacie Vercise ™.

MENO* Funkcia

Telefon E-mail

Podpis ZAKAZNIKA* DATUM*

*Povinné pole dd. mm. rrrr
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