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Basta lakare,

Cyberonics har utfardat ett sékerhetsmeddelande avsett for anvandare av AspireSR® VNS
Therapy®-generatorer, modell 106.

Enligt vart register har VNS Therapy AspireSR-generatorer modell 106 levererats till er
enhet. Om det inte & du som ansvarar foér programmeringen hos patienter med
implanterade M106-enheter, ska du vidarebefordra bifogat sdkerhetsmeddelande
tilsammans med detta formular till ansvarig lékare.

Om det &r du som ansvarar for programmeringen hos patienter med implanterade M106-
enheter, vanligen dela med dig av denna information till relevanta medlemmar i ditt/dina
team.

Tack for din hjalp.

Vanliga hélsningar,

Ger J. Kamminga
Director Quality & Regulatory
Cyberonics BVBA (ett helagt dotterbolag till LivaNova PLC)
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Viktigt sdkerhetsmeddelande till marknaden

VAR GOD LAS IGENOM OCH SVARA - Férsta meddelandet
VANLIGEN SVARA OMGAENDE

Generatorer, modell 106: Avaktivering av enhet

Berord produkt: AspireSR® VNS Therapy®-generator, modell 106

Typ av korrigerande sakerhetsatgard: Rad avseende anvandning av enheten och/eller
uppfdljning av patienter, anvandare mfl.

Identifikationskod for korrigerande séakerhetsatgard: 15-006

Basta lakare,

Du far detta meddelande eftersom en eller flera av dina patienter kan ha en AspireSR® VNS
Therapy®-generator modell 106 implanterad.

Vad ar problemet?

AspireSR-generatorn modell 106 kan ovantat upphdra att leverera stimulering pa grund av
att programvaran inte fungerar pa avsett satt. Detta kan endast handa vid de tillfallen da en
ytterst sallsynt kombination av faktorer foreligger. Ett exempel ar nar AutoStim-utstrémmen
har programmerats for att vara stérre &n eller lika med magnetutstrommen. Stimuleringen
kan startas igen vid nasta patientbesék genom att programmera den stimulerande
utstrommen for att sla pa den.

Hur paverkas patienten av detta?

Om denna handelse intréffar och enheten har inaktiverats kan patienten kénna att
stimuleringen har upphort och kan aven uppleva en utebliven effekt. Om patienten inte
kanner nagon stimulering maste han/hon informera sin lakare omedelbart sa att enheten kan
kontrolleras avseende detta problem.

Hur identifierar jag denna handelse?

Om denna handelse har intraffat visas ett meddelande (bild 1) pa programmeringsdatorn vid
forfrdgan av generatorn.

VNS Therapy v11.0

,, The Pulse Generatoris currently
£=disabled due to Burst Watchdog
Timeout. Note that the generator
is NOT supplying stimulation. Itis
recommended that you contact
Cyberonics or refer to the
Physician’s Manual.

Proceed

Bild 1 — Det felmeddelande som visas vid forfragan av M106-generatorn efter en intraffad
handelse
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Vilka atgarder kravs av lakare?

Problemet gar att undvika genom att folja programmeringsrekommendationerna i Cyberonics
lakarutbildningsmaterial (se bild 2, doseringsriktlinjer for VNS Therapy). Nar modell 106-
generatorn programmeras sa att magnetutstrommen &r stérre an AutoStim-
utstrommen intraffar aldrig denna situation. Ingen atgard kravs for patienter vars enheter
redan har programmerats pa detta sétt.

Phase 1: Output Current

Increase Output Current to therapeutic range as quickly as tolerable

Normal Mode Therapeutic Range

0.25mA
(025 mad) o5ima ) Rl 1.5 - 2.25 m

Magnet Mode: Normal Mode +0.25 mA

AutoStim Mode: Normal Mode + 0.125 mA

AutoStim should be comfortable for patients

* More frequent visits (1 - 2 weeks) are suggested in Phase 1

» Some patients may receive additional efficacy at higher Output Currents

* Multiple 0.25 mA increases may be made in a single visit to reach
ther‘a‘peutic r..ange sooner; ensure patient tolerability before making @
additional adjustments

Gugeirer Cyzeran

Bild 2 — Doseringsriktlinjer for VNS Therapy

Obs! P& AspireSR-generatorer modell 106 kan utstrommen programmeras i steg om
0,125 mA upp till 2,0 mA, och i steg om 0,250 mA fran 2,0-3,5 mA.

Om du upptacker att en patientgenerator har avaktiverats pa grund av detta problem,
kontakta Europe Clinicals tekniska support pa +32-2-790-27-73 och anmal handelsen.
Generatorns utstromsvarden for Normal, Magnet och AutoStim ska programmeras sa att de
ar aktiva igen (dvs. till varden stérre an 0 mA) for att ateruppta behandlingen. Folj
programmeringsrekommendationerna i bild 2 for att férhindra att problemet intraffar pa nytt.

Fyll i och returnera bifogat effektivitetstestformular snarast méjligt.
Genom att underteckna och returnera detta effektivitetstestformular bekraftar du att du har
last och forstatt detta sékerhetsmeddelande. Genom att returnera effektivitetstestformularet

slipper du ocksa att fa paminnelser om detta sakerhetsmeddelande.

Om du behéver mer information, kontakta Europe Clinicals tekniska support pa +32-2-790-
27-73 eller skicka ett e-postmeddelande till ectservices@livanova.com
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Lakemedelsverket har informerats om problemet och om detta sékerhetsmeddelande.
Vi uppskattar din hjalp i arendet.

Med vanliga halsningar

Bum O

Bryan Olin, Ph.D.
Vice President, Quality and Regulatory



