Medtronic Italia S.p.A.

Plazza Indro Montanell, 30
20099 Sesto San Giovanni (MI)

- Tel. 0224137 1 {60 linee r.a)
Medtronic Fac 02241361

Sesto San Giovanni, 13 gennaio 2009 Raccomandate A.R.

Avviso per la sicurezza

Sistema di Trasmissione MicroTargeting® ed accessori
Nuove avvertenze e precauzioni d’uso

Gentile Dottoressa, Egregio Dottore,

In qualitd di distributore del sistema di trasmissione MicroTargeting e dei relativi accessori prodotti
dalla FHC Inc., Medtronic desidera informarvi di una azione informativa effettuata da FHC in merito
agli introduttori per elettrodi a schiera microTargeting aventi i seguenti codici: FC1011, FC1012,
FC1018, FC1019. In allegato inviamo la lettera originale da parte di FHC Inc. e le ulteriori importanti
raccomandazioni e verifiche richieste prima dell’uso per i dispositivi interessati prima detl’uso.

Un nostro funzionario provvederd a contattarvi a breve per accertarsi che abbiate ricevuto la presente
comunicazione e abbiate inoltrato la conferma del vostro indirizzo a FHC, che provvedera quindi ad
inviarvi tempestivamente le istruzioni per [Puso aggiornate del sistema di trasmissione
MicroTargeting.

Vi chiediamo di inoltrare la presente comunicazione alle persone all’interno della vostra
organizzazione che utilizzano tali dispositivi.

In accordo alla normativa vigente in materia, le Autoritd Competenti Italiane sono state informate in
merito al presente avviso.

Vi ringraziamo sinceramente per la vostra collaborazione. Per qualsiasi informazione ed ulteriori
chiarimenti vi invitiamo a rivolgervi al nostro rappresentante di zona o a contattare il nostro servizio
di assistenza tecnico-applicativa Medtronic directo (numero verde 800.209020 ~ fax 0224138235 -
email: directo.ifalix@medtronic.com).

L’occasione ¢ & gradita per porgervi i nostri migliori saluti.

yeini Bernabd
;_ L ory Affairs Manager

All:  Lettera informative da parte di FHC, Inc.
Sintesi delle raccomandazioni e precauzioni d'uso del Sistema di trasmissione microTargeting,
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AVVISO PER LA SICUREZZA

FHC, Inc. e Medtronic
SISTEMA DI TRASMISSIONE MICROTARGETING™: GUIDA E RELATIVI ACCESSORI
(MOTORE/ENCODER)

AZIONE RICHIESTA

Si raccomanda di accertarsi che questo avviso sia inoltrato
immediatamente a tutti gli utilizzatori dei suddetti dispositivi

Gentile Dottoressa, Egregio Dottore,

Con la presente comunicazione, FHC desidera fornirvi importanti informazioni relativamente
agli introduttori 1per elettrodi a schiera, componenti del sistema FHC di trasmissione
microTargeting" ™.

Nel corso degli ultimi quattro anni FHC ha ricevuto sei segnalazioni di eventi anomali verificatisi
durante I'uso degli introduttori. Sebbene non sia stato riferito ad oggi alcun caso di lesione al
paziente imputabile ad anomalie del dispositivo e non sia stata identificata alcuna causa
specifica, raccomandiamo di porre attenzione alla presente informativa dati i potenziali rischi
per la sicurezza dei pazienti.

FHC ha modificato le avvertenze relative alla procedura di ispezione degli introduttori prima del
loro utilizzo. Gli introduttori sono estremamente delicati e possono subire danni durante la
spedizione ed il trasporto. Come si ispezionano le punte ed i contatti dei microelettrodi prima di
ciascun utilizzo, occorre fare lo stesso con gli introduttori per garantire che siano dritti ed intatti.
FHC sta aggiornando le istruzioni per 'uso (contenute nella guida per I'utente) del sistema di
trasmissione microTargeting™ con I'aggiunta delle seguenti raccomandazioni:

&S Avvertenza: Essendo i componenti piu critici della procedura, i delicati introduttori
devono essere sempre ispezionati attentamente prima di ciascun utilizzo perché eventuali
danni da essi subiti possono causare errori di targeting con conseguente impatto sulla
salute del paziente. Maneggiare con cautela gli introduttori ed i fermi di profondita
dell’elettrodo per evitare di piegarli.

e Verificare che tutti i componenti degli
introduttori siano fissi; con il mandrino rimosso,
afferrare il collare di diametro grande
all'estremita prossimale e I'estremita distale piu
piccola e tirare delicatamente, facendo {
attenzione a non piegare o torcere
l'introduttore. Se si nota qualsiasi movimento, i, 3
non utilizzare I'introduttore.

o Verificare che gli introduttori siano dritti; con il collare oltre il bordo della superficie,
far rotolare l'introduttore su una superficie liscia oppure nella scanalatura del
misuratore degli elettrocateteri DBS.

Coerentemente con il nostro impegno al miglioramento delle prestazioni dei nostri dispositivi e
al loro utilizzo sicuro, oltre ai sopraindicati aggiornamenti delle istruzioni per l'uso del sistema di
trasmissione microTargeting'", sono in corso revisioni della documentazione della guida e dei
relativi accessori. Il presente avviso comprende una sintesi di tutte le nuove AVVERTENZE e
PRECAUZIONI nonché di quelle che sono state modificate in modo significativo. Le nuove
istruzioni per 'uso comprenderanno anche illustrazioni e fotografie ai fini di una maggiore
chiarezza ed un CD contenente le traduzioni certificate. FHC prevede di avere pronte le nuove
istruzioni per I'uso entro fine gennaio 2009.
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AZIONI RICHIESTE DA FHC AGLI UTILIZZATORI

1. FHC raccomanda di allegare questa informativa all’interno dell'attuale manuale d'uso, al
fine di una facile consultazione.

2. Per confermare il ricevimento della presente informativa ed assicurarsi la tempestiva
consegna delle istruzioni per l'uso aggiornate, vi chiediamo di contattarci ai seguenti
indirizzi:
Website: www.fh-co.com/mTO8RSP
Email: quality@fh-co.com

oppure:

di compilare il seguente modulo e restituirlo via fax al seguente numero:
Fax: +1-207-666-8309

Per qualsiasi ulteriore informazione o chiarimenti riguardanti questa informativa, vi invitiamo a
rivolgervi a Keri Seitz, Senior Regulatory Affairs Associate, al numero +1-207-666-8190, int.
2210..

Vi ringraziamo sinceramente per la Vostra cortese attenzione. Il nostro impegno ¢ di fornire le
informazioni piu aggiornate ed utili possibili agli utilizzatori dei nostri dispositivi. Vi ringraziamo
anticipatamente della disponibilita a fornirci una tempestiva risposta e della vostra
collaborazione cosi che tutti gli utilizzatori di tali dispositivi prendano visione del presente
awviso.

Cordialmente,

wa "-.r/
LT —
Fred Haer
Presidente

Inviare le nuove Istruzioni d'uso a:

Nome / Cognome:

Reparto:

Ospedale:

Indirizzo:

Citta, Provincia:

Paese, CAP

Email / Telefono:

IMPORTANTE - Compilare questa pagina e spedirla via fax al numero +1-207-666-8309.
L'invio del fax permette di confermare il ricevimento del presente avviso e garantire la
consegna delle nuove istruzioni per l'uso del sistema di trasmissione microTargeting™.
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Sistema di trasmissione microTargeting™

Istruzioni per I'uso - Nuove avvertenze e precauzioni

Nuove avvertenze

A Avvertenza: Essendo i componenti piu critici della procedura, i delicati introduttori devono essere

sempre ispezionati attentamente prima di ciascun utilizzo perché eventuali danni da essi subiti
possono causare errori di targeting con conseguente impatto sulla salute del paziente.
Maneggiare con cautela gli introduttori ed i fermi di profondita dell’'elettrodo per evitare di piegarli.

= Verificare che tutti i componenti degli introduttori siano fissi;
con il mandrino rimosso, afferrare il collare di diametro - ‘
grande all'estremita prossimale e I'estremita distale piu S |
piccola e tirare delicatamente, facendo attenzione a non i
piegare o torcere 'introduttore. Se si nota qualsiasi
movimento, non utilizzare l'introduttore. N

= Verificare che gli introduttori siano dritti; con il collare oltre il bordo dells superficie, far rotolare
I'introduttore su una superficie liscia oppure nella scanalatura del misuratore degli elettrodi
DBS.

Prima di iniziare la procedura verificare sempre che le manopole e le viti siano saldamente
serrate, specialmente le viti di arresto dell'adattatore del telaio. L'adattatore stereotassico deve
essere ben fisso nel supporto della guida in modo che il sistema di trasmissione non si sposti o
ruoti.

Collegamenti errati dei cavi possono causare risultati incorretti, compresa la stimolazione
involontaria tramite contatti metallici di componenti all'interno del cervello.

Se si osservano errori o funzionamenti incorretti, interrompere immediatamente ['utilizzo della
guida microTargeting™ e valutare potenziali conseguenze sulla sicurezza del paziente prima di
continuare ad usarlo regolarmente.

Per quanto siano spesso aderenti, tutti gli introduttori utilizzati con il sistema di trasmissione
microTargeting™ sono progettati in modo da essere inseriti e rimossi a mano. L'utilizzo di un
attrezzo chirurgico deve essere lasciato solo come ultima risorsa in caso di impossibilita ad
estrarre a mano l'introduttore; dover ricorrere ad un attrezzo chirurgico per I'estrazione
dell'introduttore indica la necessita di riparare il sistema.

Prima di ciascun utilizzo, il sistema di trasmissione microTargeting™ deve essere completamente
assemblato ed il corretto funzionamento deve essere verificato per garantire I'appropriato
funzionamento di tutti i componenti. Un assemblaggio errato dell'apparecchiatura puo
determinare gravi lesioni al paziente.

FHC, Inc. Assistenza tecnica 24 ore: FHC Europe “Innovation through collaboration”
1201 Main Street 1-800-326-2905 (US & Can) (TERMOBIT Prod srl)

Bowdoin, ME, 04287-7302 USA Tel: 207-666-8190 129 Barbu Vacarescu Str, Sector 2

Fax: 724-588-1273 Bucharest 020272

E-mail: tfhcinc@fh-co.com Romania
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Nuove precauzioni

ATTENZIONE |l sistema di trasmissione e i relativi introduttori non sono MRI-compatibili.

ATTENZIONE Stringere le viti soltanto con gli appropriati strumenti forniti e serrare le manopole
solo a mano. Un eccessivo serraggio puo danneggiare il sistema di trasmissione e

compromettere il targeting.

ATTENZIONE Non serrare eccessivamente queste viti a.
in guanto un eccessivo serraggio potrebbe

danneggiare il microelettrodo o I'elettrodo DBS

(figure a e b).

ATTEZIONE In conformita con le autorizzazioni

regolatorie ottenute da FHC, é richiesto agli

utilizzatori che i sistemi di trasmissione

microTargeting™ ed i relativi componenti siano

sottoposti a manutenzione e ricalibrazione ogni 100

utilizzi oppure ad una verifica annuale presso |l

fabbricante.

ATTENZIONE Per consentire un buon drenaggio dal
meccanismo di trasmissione, rimuovere la copertura

durante la pulizia e la sterilizzazione (figura c).

FHC, Inc.

1201 Main Street

Bowdoin, ME, 04287-7302 USA
Fax: 724-588-1273

E-mail: fhcinc@fh-co.com
www.fh-co.com

Assistenza tecnica 24 ore:
1-800-326-2905 (US & Can)
Tel: 207-666-8190

FHC Europe
(TERMOBIT Prod srl)

129 Barbu Vacarescu Str, Sector 2
Bucharest 020272

Romania

“Innovation through collaboration”

L012-08-02-02-ITA 31 dicembre 2008



mscroTargeting"

Accessori di trasmissione microTargeting™ (Motore/Encoder)

Istruzioni per I'uso - Nuove avvertenze e precauzioni

Nuove avvertenze

& Non sterilizzare alcun accessorio di trasmissione microTargeting™; utilizzare un sistema di

copertura con teli sterili come indicato.

[}

In caso di guasto di un accessorio, funzionamento errato o stallo del motore, rimuoverlo e

procedere usando manualmente il sistema di avanzamento della guida microTargeting™.

ﬁl Verificare sempre che la guida microTargeting™ sia impostata su 0 mm quando si azzera il
dispositivo di controllo microTargeting™ (per motivi di sicurezza, non & possibile riazzerare il
display senza prima aver spento il modulo). In caso contrario, il limite di avanzamento sara
incorretto ed il display del dispositivo di controllo non sara sincronizzato con la posizione indicata
sulla relativa scala.

&B Durante la procedura, confrontare periodicamente la posizione della scala fisica con il valore
visualizzato sul display del dispositivo di controllo per verificare il corretto funzionamento. Se la
discrepanza tra le due scale supera i 100 micron, interrompere l'uso del Modulo display e
procedere manualmente.

Lﬁ Il dispositivo di controllo microTargeting™ é stato pre-impostato a livello di fabbrica con un
software che impone un limite di azionamento di 50 mm che corrisponde alla corsa massima
della guida microTargeting™. Tale limite pud essere modificato attraverso l'interfaccia seriale del
dispositivo di controllo microTargeting™. Tuttavia, un'impostazione superiore ai 50 mm potrebbe
determinare un avanzamento oltre il target previsto.

& Non usare il dispositivo di controllo in presenza di anestetici infiammabili.

FHC, Inc.

1201 Main Street

Bowdoin, ME, 04287-7302 USA
Fax: 724-588-1273

E-mail: fhcinc@fh-co.com
www.fh-co.com

Assistenza tecnica 24 ore:
1-800-326-2905 (US & Can)
Tel: 207-666-8190
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Nuove precauzioni

ATTENZIONE Riparazioni effettuate da personale non autorizzato possono compromettere la
calibrazione ed il funzionamento. Le unita che devono essere sottoposte a riparazioni devono
essere riconsegnate a FHC o a un servizio di assistenza autorizzato.

ATTENZIONE Le autorizzazioni regolatorie ottenute da FHC richiedono che i sistemi di
trasmissione microTargeting™ ed i relativi componenti siano sottoposti a manutenzione e
ricalibrazione ogni 100 utilizzi oppure ad una verifica annuale presso il fabbricante.

ATTENZIONE L’ispezione prima dell'uso deve includere la manovra di retrocessione o di
avanzamento del motore della guida usando il telecomando. Verificare che la manopola possa
essere ruotata fino a fine corsa sia in senso orario (avanzamento) sia in senso antiorario
(retrocessione) e che una volta rilasciata torni in posizione zero. Quando la manopola del
telecomando si trova in posizione zero (posizione centrale) non deve esserci alcun movimento
della guida. In presenza di qualsiasi anomalia, eseguire la procedura di taratura.

ATTENZIONE La piastra di copertura ha lo scopo di proteggere I'apertura superiore della guida
microTargeting™ quando non vengono utilizzati accessori di trasmissione. Il mancato utilizzo
della copertura, puo determinare la penetrazione di detriti all'interno della guida. Rimuovere la
copertura durante la pulizia e la sterilizzazione per consentire un buon drenaggio dal
meccanismo della guida.

ATTENZIONE Non ruotare mai la manopola di avanzamento della guida microTargeting™
manualmente a motore acceso. Tale manovra potrebbe danneggiare sia il motore che la guida.

ATTENZIONE Gli accessori vanno ispezionati visivamente prima di ciascun utilizzo alla ricerca di
eventuali segni di danneggiamento fisico, cavi sfrangiati 0 con piegature a gomito oppure
connettori danneggiati.

ATTENZIONE Non azzerare il Modulo display fino alla comparsa del messaggio di azzeramento. In
caso contrario potrebbero essere visualizzati messaggi di errore.

FHC, Inc.

1201 Main Street
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