


drie (3) voorvallen vonden plaats in verschillende instellingen (met een wereldwijd 
frequentiepercentage van 0,06% van alle verkochte producten). Acht (8) apparaten werden 
teruggestuurd naar Boston Scientific voor laboratoriumanalyse; elk van de geretourneerde 
apparaten vertoonde FT-draadbreuk(en) in de apparaatheader met tekenen van 
materiaalmoeheid door buiging. Bij alle gebeurtenissen was het apparaat op een submusculaire 
locatie geïmplanteerd. 
 
Uit onderzoek naar de oorzaak van de FT-draadbreuken is gebleken dat het gebruik van een 
submusculaire implantaattechniek in de borst kan leiden tot extra, frequente 
spierspanningskrachten op een IPG tegen de ribben van de patiënt, vooral als het apparaat aan 
de spier wordt gehecht. Dit resulteert uiteindelijk in FT-draadbreuk(en) in de apparaatheader. 
Volgens de labels van het apparaat is deze herhaalde belasting niet van toepassing op een IPG 
die in een subcutane pocket is geïmplanteerd. 
 
De bestaande labels/IFU van apparaten schrijven plaatsing van de IPG in een subcutane pocket 
voor. Boston Scientific beschikt niet over testgegevens ter ondersteuning van de implantatie van 
Vercise Genus DBS IPG's op andere locaties die niet vermeld worden op de labels/in de IFU van 
het apparaat. 
 
 
 
Klinische consequenties: 
 
Een volledige of gedeeltelijke FT-draadbreuk in de apparaatheader verhindert een succesvolle 
afgifte van stimulatietherapie, waardoor verwijdering/vervanging van het apparaat nodig is. 
Klinische observaties van hoge monopolaire impedanties, ongewenst gevoel, plotselinge 
onderbreking van therapie, terugkeer van symptomen van vóór implantatie en/of problemen met 
de Bluetooth-connectiviteit kunnen potentiële signalen zijn die verband houden met FT-
draadbreuk(en). Elk van de tien (10) tot nu toe ontvangen meldingen ging gepaard met hoge 
monopolaire impedanties, waarvan de meeste gepaard gingen met een terugkeer van de 
symptomen van vóór de implantatie bij de patiënt. Er zijn bij deze voorvallen geen gerelateerde 
langetermijngevolgen voor de patiënt gemeld. 
 
Aanbevelingen: 

• Bij het implanteren van Vercise Genus DBS IPG's:  
Volg de bestaande labels/IFU van het apparaat met betrekking tot de implantatielocatie in 
een subcutane pocket.  

 
• Voor elke patiënt met een oplaadbare Vercise Genus DBS IPG die submusculair in de 

borst is geïmplanteerd:  
Op verzoek is er voor de zorgverlener een patiëntenbrief beschikbaar, die met de patiënt 
kan worden gedeeld en/of kan worden opgenomen in het medisch dossier van de patiënt. 
Controleer volgens de relevante IFU-aanbevelingen op klinische observaties van hoge 
monopolaire impedanties, ongewenst gevoel, plotselinge onderbreking van therapie, 
terugkeer van symptomen van vóór implantatie en/of problemen met de Bluetooth-
connectiviteit, aangezien dit signalen kunnen zijn van mogelijke FT-draadbreuk(en). 
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Vul het formulier in en stuur het naar:  
«Customer_Service_Fax_Number» 

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

Bevestigingsformulier – dringende veiligheidskennisgeving 
 

Submusculaire implantatie van Vercise GenusTM Deep Brain Stimulation 
(DBS) implanteerbare pulsgeneratoren (IPG's) met doorvoer (FT)-

draadbreuk(en) 
 
 

97222956-FA 
----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
 
 
 

Door dit formulier te ondertekenen, 
 

bevestig ik dat ik 
de veiligheidskennisgeving van Boston Scientific  

 
verzonden op 8 augustus 2024, betreffende 

 
Submusculaire implantatie van Vercise GenusTM Deep Brain Stimulation (DBS) 
implanteerbare pulsgeneratoren (IPG's) met doorvoer (FT)-draadbreuk(en) 
 
 
 
 
NAAM* ____________________________________Functie __________________________________ 
 
 
Telefoonnummer _____________________________ E-mailadres _________________________ 
 
 
 
HANDTEKENING*_________________________________________DATUM*______________________ 
* Vereist veld                                  dd/mm/jjjj 
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