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Attachment 1

IMPORTANTE AVVISO DI SICUREZZA!

LEGGERE CON ATTENZIONE
RICHIESTA RISPOSTA IMMEDIATA

VNS Therapy®, modelli 103 e 104
Software di programmazione del modello 250 VNS Therapy (versione 7.1)

Oggetto del presente avviso di sicurezza

Questo avviso Le viene recapitato poiché alla Sua struttura sono stati spediti alcuni
generatort Demipulse® (modello 103) o Demipulse Duo® (modello 104) che possono
presentare problemi di software, ma Cyberonics non ha ricevuto alcuna scheda
relativa all'impianto di tali dispositivi. Nessun altro modello di generatore presenta

tali problemi.

[1 problema puo essere risolto durante la procedura imziale di impianto grazie alle
istruzioni fornite in una sezione successiva. In allegato trovera un elenco deil numeri
di serie interessati che sono stati spediti presso la Sua struttura e potrebbero trovarsi a
Mmagazzino. | ~

Se 1 dispositivi s1 trovano ancora a magazzino, piu avanti trovera le istruziont per
risolvere i1l problema. Se 1 dispositivi sono stati impiantati € non si trovano piu a
magazzino, La preghiamo di compilare le schede di impianto dei pazienti fornite, in
modo che sia possibile fornire un adeguato avviso.

Altri due problemi relativi al software di programmazione del modello 250, cosi come
le aziom1 da intraprendere per 1 dispositivl gia impiantati, sono stati esposti In un
avviso inviato da Cyberonics ai medici curanti. Per Sua comodita, abbiamo

allegato alla presente una copia di tale avviso.

Problema in questione

Cyberonics ha identificato alcuni problemi che influiscono sulla precisione della
durata stimata della batteria per 1 generatori Demipulse. Nessun altro modello di
generatore presenta tali problemi.

[.a somministrazione della terapia e le prestazioni effettive della batterta non sono
influenzate da questi problemi.

La stima imprecisa della durata della batteria non ha comportato eventi avversi.
Cyberonics non ritiene che in futuro tale problema possa causare eventi avversi. In
base alla valutazione dei rischi effettuata dall'azienda, se i sintomi clintci non vengono
presi in considerazione quando si valuta l'ipotesi di sostituzione della battena, tali
anomalie presentano i seguenti rischi:
o Sostituzione prematura di un generatore, oppure
e Mancata sostituzione del generatore prima dell'esaurimento della batteria, che
riporta 1l paziente alle condiziont basali per quanto riguarda frequenza delle
crist o sintomi depressivi.
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Quali azioni deve intraprendere il medico

e Per risolvere il problema del generatore, riprogrammare il generatore Demipulse
su "Standard Settings” (Impostazioni standard). La riprogrammazione deve essere
effettuata durante l'inserimento del numero di identificazione del paziente e della
data dell'impianto, durante' la procedura di impianto. Effettuare 1'operazione
prima di aprire la confezione, al di fuori del campo sterile, seguendo 1 passaggi qui
illustrati:’ )

1. Interrogare 1l generatore.

2. Premere 1l pulsante "Menu" nella parte superiore dello schermo.

3. Selezionare il pulsante "Select Standard Settings" (Selezione impostazion:
standard).

4, Selezionare "Program"” (Programma) nella parte mferiore destra dello
schermo e selezionare "Start Programming” (Avvio programmazione)
nella schermata successive, quando la sonda $ara stata fissata sul
generatore.

5. Una volta terminato 1l punto 4, interrogare nuovamente il generatore per
confermare che la programmazione sia stata eseguita in base alle
impostazioni desiderate.,

l.a preghiamo di compilare e restituire quanto prima il modulo di risposta. Con
la firma ¢ ]a restituzione del modulo di risposta, Let conferma di aver letto e compreso
1] presente avviso di sicurezza. La restituzione del modulo di risposta evita inoltre che
vengano inviate altre notifiche di questo avviso di sicurezza.

Per ulternion informazioni, non esiti a contattarci ai seguenti numert:
Clienti internazionali: Servizio di assistenza tecnica at numero +32 - 2 - 720

96 83 o inviando un messaggio di posta eletironica allindirizzo
europeclintechservices@cyberonics.com

Questo avviso di sicurezza € stato notificato con la conoscenza delle autorita
competentl.

La ringraziamo vivamente per la collaborazione.

Cordialmente,

Brgpon, Ol

Bryan Olin, Ph.D.
Vicepresidente, Qualita

1 Sezione 3.1 della Procedura di impianto. sistema VNS Therapy, Cyberonics 26-0006-6900/6 (Intermnazionale).
Z Sezioni 4.1 e 4.2 del Manuale per 1l medico del software di programmazione del computer portatile modello 250 VNS Therapy,
versione 7.1, Cvberomics 26-00067-0700/1 (Internanionale).






