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Notatka bezpieczenstwa
Modele 105 AspireHC® i 106 AspireSR®
Generatory impulséw VNS Therapy®

Data: 30 czerwca 2017 r.
Oznaczenie: NM-HOU-2017-001
Do wiadomosci: Dziat zarzadzania ryzykiem, oddziat neurologii

Przyczyna: Mozliwa krétsza niz przewidywana trwatosé niektdérych modeli generatorow
105 AspireHC i 106 AspireSR

Szczegoly na temat wyrobow, ktérych dotyczy notatka:

Otrzymali Panstwo niniejszg notatke, poniewaz jednemu lub wiekszej liczbie Panstwa pacjentow
wszczepiono implant przy uzyciu generatora impulséw VNS Therapy® 105 AspireHC® lub

106 AspireSR®, ktérego mogt dotkngé opisywany ponizej problem. Dotgczony do listu zatagcznik nr 1
zawiera wykaz urzadzen, ktérych moze dotyczy¢ problem i ktére mogg mie¢ wptyw na Panstwa
pacjentow.

Opis problemu:

Proces produkcyjny zastosowany podczas montazu ptytek drukowanych w niektérych partiach
wyprodukowanych w 2015 roku modeli generatoréw 105 AspireHC i 106 AspireSR moze skutkowac
krétszg niz przewidywana trwatoscig niektorych urzadzen. Mimo Zze czas eksploatacji urzgdzenia moze
ulec skréceniu, jego funkcje pozostang bez zmian, a terapia przebiega¢ bedzie w sposéb niezakiécony az
do konca okresu eksploatacji. To samo dotyczy wskaznikéw stanu akumulatora (tj. IFI, NEOS i EOS),
ktére wcigz zapewnia¢ bedg precyzyjne wskazania.

Problem zostat juz wyeliminowany i nie dotyczy urzgdzeh wyprodukowanych we wrzesniu 2015 roku lub
pdznie;.

Z problemem zwigzane sg nastepujgce zagrozenia:
e wczeshiejsza wymiana generatora lub
e powrot poczatkowej czestosci napaddéw lub objawdw depresji u pacjenta w wyniku uptywu okresu
eksploatacji urzgdzenia przed jego wymiang.

Stwierdzona czestotliwos¢ krotszego okresu eksploatacji urzgdzen, ktérych moze dotyczy¢ problem,
wynosi 1,5% dla modelu 105 oraz 3,7% dla modelu 106.

Zalecenia dotyczgce dziatan, ktére powinien podja¢ uzytkownik:

1. Regularnie monitorowac stan pacjentéw i kontynuowaé przeprowadzanie podczas kazdej wizyty
badanh diagnostycznych urzgdzenia w celu oceny stanu akumulatora. Informacje i zalecenia
dotyczace wskaznikow stanu akumulatora zawarte sg w podreczniku oprogramowania systemu
VNS Therapy (VNS Therapy Programming Software Physician’s Manual) dostepnym pod
adresem http://dynamic.cyberonics.com/manuals/index_iframe.asp;

2. Zadbac, aby pacjenci cierpigcy na padaczke dalej regularnie uzywali magnesu do weryfikacji
stymulacji, tak jak podano w oznakowaniu;

3. Zadba¢, aby pacjenci informowali lekarza o innych odczuciach podczas stymulacji lub o ich
braku; oraz

4. Wypehic¢ i odesta¢ zatgczony formularz odpowiedzi dla klientéw (zatacznik nr 2) faksem pod
numer +32 2 720 60 53 lub drogg mailowg na adres AspireFieldAction@livanova.com.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa:
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Health innovation that matters (zatacznik nr 2) faksem pod numer +32 2 720 60 53 lub drogg mailowg na
adres AspireFieldAction@livanova.com. Nalezy zadba¢ o to, aby z notatkg
zapoznali sie wszyscy pracownicy, ktérych ona dotyczy.

Jezeli podczas korzystania z wyrobu spotkali si¢ Panstwo z dziataniami niepozgdanymi, nalezy zgtosic¢
takie przypadki do firmy LivaNova na adres clinicaltechnicalservices@livanova.com.

Osoba do kontaktu:
W przypadku pytan dotyczacych notatki bezpieczeristwa nalezy zadzwoni¢ pod numer +32 2 720 95 93
lub napisa¢ na adres Noella.Lormans@livanova.com.

Niniejsze dziatanie prowadzone jest za wiedzg wiasciwych organéw panstwowych oraz innych agenciji
regulacyjnych.

Z powazaniem

Joan Ceasar
Dyrektor dziatu jakosci

Zatgczniki:
Zatgcznik nr 1: Lista wyrobdw, ktérych dotyczy notatka

Zatgcznik nr 2: Formularz odpowiedzi dla klientéw
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N
MODEL NR DATA

o (GENERATOR) SERYJNY ID. PACJENTA WSZCZEPIENIA
1 106 42324 BPI 23.05.2016
2 106 37604 BKA 24.05.2016
3 106 42312 KTA 24.05.2016
4 106 37614 OAT 30.05.2016
5 106 37953 WHA 02.06.2016
6 106 39972 FAD 27.06.2016
7 106 37620 ZKA 29.06.2016
8 106 37606 RKA 14.07.2017
9 106 42294 SCD 14.07.2017
1 106 37643 GNA 05.09.2016
0

1 106 42350 DPO 14.06.2017
1

1 106 42327 1/765/2016 21.09.2016
2

1 106 42670 1/427/2017 08.06.2017
3

1 106 42351 1/416/2017 05.06.2017
4

1 106 42533 1/402/2017 31.05.2017
5

1 106 42346 NIEWSZCZEPIONY - WYMIANA
6
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tacznik nr 2: Formularz odpowiedzi dla klientow

Generatory impulsow VNS Therapy® 105 AspireHC® i 106 AspireSR®
Czerwiec 2017

KOREKTA URZADZENIA MEDYCZNEGO — ODPOWIEDZ ZWROTNA
Formularz potwierdzenia i odbioru
Wymagana odpowiedz

Podpisanie i odestanie niniejszego formularza stanowi potwierdzenie zapoznania sie i
zrozumienia tresci notatki zawierajgcej istotne informacje dotyczace opisywanego w liscie
problemu, ktéry moze dotyczy¢ generatorow VNS Therapy AspireHC i/lub AspireSR.

Aby nie otrzymywac tej notatki wielokrotnie, prosimy o podpisanie i odestanie formularza
z wykorzystaniem jednej z ponizszych metod:

= faksem pod numer +32 2 720 60 53 lub
= droga mailowa na adres AspireFieldAction@livanova.com.

Podpis
lekarza

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Adres:

Numer telefonu:
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