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PILNA KOREKTA WYROBU MEDYCZNEGO
Model 1000 SenTiva™ oraz Model 1000-D SenTiva Duo™
Generatory VNS Therapy™

Szanowny Kliencie:

Cel niniejszego pisma

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemie, ktéry zostat zidentyfikowany
w niewielkim odsetku generatoréw VNS Therapy™ Model 1000 SenTiva™ i Model 1000-D
SenTiva Duo™ firmy LivaNova, ktére sg przeznaczone do stosowania w leczeniu
padaczki oraz depresji. Na dzien 7 pazdziernika 2024 r. problem ten wystgpit
w dziewiecdziesieciu czterech (94) z okoto 70 000 generatoréw dystrybuowanych na
catym Swiecie.

Szpitale otrzymujg to powiadomienie, poniewaz generator Model 1000 lub Model 1000-D,
ktorego dotyczy ponizszy problem, zostat dostarczony do danego szpitala/osrodka.
Wszystkie dystrybuowane wyroby SenTiva Model 1000 i Model 1000-D sg potencjalnie
zagrozone oraz majg numery seryjne mniejsze niz 500 000.

Lekarze otrzymujg to powiadomienie, poniewaz co najmniej jednemu z ich pacjentow
wszczepiono generator Model 1000 lub Model 1000-D. Wszystkie dystrybuowane wyroby
Model 1000 i Model 1000-D sg potencjalnie zagrozone oraz majg numery seryjne
mniejsze niz 500 000.

Powéd dobrowolneqo powiadomienia o bezpieczenstwie

Firma LivaNova wydata dobrowolne powiadomienie o bezpieczenstwie wyrobu
medycznego, aby powiadomic¢ szpitale i lekarzy prowadzgcych leczenie, ze niewielki
odsetek wszczepionych generatorow Model 1000 i Model 1000-D moze przestaé
dostarczac terapie z powodu usterki komponentu.

Przekaznik to komponent wewnatrz wszczepialnego generatora impulsow VNS
Therapy™, ktory wykrywa zmiany pola magnetycznego, aby zapewnia¢ stymulacje na
zagdanie (tylko wskazanie padaczki) lub w celu przerwania stymulacji. Firma LivaNova
zidentyfikowata, ze generator moze przesta¢ dostarczaé terapie w niewielkim odsetku
generatorow Model 1000 i Model 1000-D z powodu problemu z tym wewnetrznym,
aktywowanym mechanicznie komponentem. Komponent ten moze zablokowac sie
w pozycji zamknietej, powodujgc utrate stymulacji.
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Jesli tak sie stanie, generator przestanie dostarcza¢ stymulacje (tj. generator nie bedzie
prowadzit terapii). W rezultacie pacjenci mogg nie by¢ juz w stanie odczuwaé stymulaciji
w trybie normalnym, trybie magnetycznym (tylko padaczka) lub trybie AutoStim (tylko
padaczka). Wiecej informaciji na temat trybow stymulacji terapeutycznej mozna w razie
potrzeby znalez¢ w instrukcji obstugi.

Ktérzy pacjenci sg potencjalnie zagrozeni?

Kazdy pacjent, ktéremu obecnie wszczepiono lub moze zostaé wszczepiony generator
VNS Therapy™ Model 1000 SenTiva™ lub Model 1000-D SenTiva Duo™.

Jak lekarze moqga wykry¢ to zdarzenie?

e W przypadku wszystkich generatorow, nalezy przeprowadzi¢ test na Zzadanie
diagnostyki  systemu  (wykorzystujgc  karte = Diagnostics  (Diagnostyka)
w oprogramowaniu do programowania) podczas kazdej wizyty w klinice, aby
potwierdzi¢ prawidlowe dziatanie generatora. Generator z przekaznikiem
zablokowanym w pozycji zamknietej bedzie wyswietlat komunikat ,Error Code 254 —
Test Interrupted” (Kod btedu 254 — test przerwany) na programatorze Model 3000,
gdy test diagnostyczny podjeto przy uzyciu systemu programowania VNS Therapy
(patrz Ryc. 1).

/\ ERROR

Test interrupted

Make sure Wand is directly over generator, then
press Try again.

Error Code: 254

( X Cancel ) ( ) Try again )

Ryc. 1: Komunikat ,Error Code 254 — Test Interrupted” (Kod btedu 254 — test przerwany) wys$wietlony
podczas testu diagnostycznego systemu

Uwaga: Test diagnostyczny przeprowadzany jako czes¢ poczatkowego odpytywania
w celu rozpoczecia sesji NIE wykryje tego zdarzenia.
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e Generator z przekaznikiem zablokowanym w pozycji zamknietej moze rowniez
zapobiec dokonaniu zmian parametru z systemu programowania. Programator
moze wyswietli¢ komunikat ,Error Code 254 - Apply Changes Interrupted” (Kod
btedu 254 — przerwano stosowanie zmian) (patrz Ryc. 2).

/\ WARNING

Apply Changes Interrupted

The desired parameter changes may or may not
have been applied.

Make sure Wand is directly over generator, then
press Try again.

If you cancel, you will need to interrogate the
generator to verify parameter settings.

Error Code: 254

C X Cancel ) ( ) Try again )

Ryc. 2: Komunikat ,Error Code 254 — Apply Changes Interrupted” (Kod btedu 254 —
przerwano stosowanie zmian) wyswietlony podczas programowania

e Test diagnostyczny systemu na zadanie moze spowodowacC NISKA impedancje
odprowadzenia w przypadku niektorych generatoréw zablokowanych w pozyciji
zamknietej (patrz Ryc. 3).
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Interrogation

2 issue(s) found
For more information consult the physician's manual or
call Technical Support.
A\ Generator disabled

The generator is currently disabled due to error code
4.

The generator is NOT supplying stimulation.
\ J

/\ Lead Impedance LOW

A LOW (<= 600 Ohms) lead impedance has been
detected.

If clinical symptoms, such as painful, erratic, or
intermittent stimulation, are present, this may be
indicative of a possible short circuit condition with the
lead or a defective generator.

> )

ke A

Ryc. 3: Komunikat o bfedzie niskiej impedancji odprowadzenia

Ryzvko dla zdrowia

Jesli wystgpi ten problem, pacjenci mogg powrdci¢ do wyjsciowej czestotliwosci napadéw
lub objawow depresji w wyniku zaprzestania dostarczania stymulacji przez wyrdb. Tacy
pacjenci mogg wymagac operacji wymiany generatora, jesli ich wyréb nie jest w stanie
zapewnic stymulaciji.

Na dzien 7 pazdziernika 2024 r. dziewiecdziesiat cztery (94) z okoto 70 000 generatorow
dystrybuowanych na catym sSwiecie napotkato ten problem, przy czym zgtoszono
34 powazne obrazenia i brak zgonéw w wyniku utraty terapii z powodu tego problemu.
Zgtoszone powazne obrazenia sg zwigzane z czestszymi napadami i innymi zdarzeniami
niepozgdanymi (np. zmianami emocjonalnymi i zaburzeniami snu) wystepujgcymi
z powodu utraty terapii. 70 z 94 urzgdzenh z tym problemem zostato usunietych.

Jakie dziatania powinny podjaé szpitale?

1. Aktualna wersja wyrobu znajdujgcego sie na stanie magazynowym moze byc¢
nadal wszczepiana pod warunkiem przestrzegania instrukcji zawartych w pismie
do lekarza dotyczgcym korekty urzgdzenia medycznego. Firma LivaNova wysyta
powiadomienia do lekarzy prowadzgcych leczenie, w ktérych miedzy innymi
zaleca testowanie wyrobdw pacjentow. Szpitalny dziat zarzgdzania ryzykiem
powinien upewnic sie, ze lekarze prowadzacy leczenie otrzymali te powiadomienia
i sg ich sSwiadomi.

Strona 4 z 6
FSN przekaznika Wer. 0 (UE)
24002-4-21



Jakie dziatania powinni podja¢ lekarze?

Leczenie pacjenta

1. Monitorowac pacjenta pod kgtem zmian objawdw klinicznych lub utraty percepcji
stymulacji (np. typowa czestotliwos¢ wizyt pacjenta wynosi od 3 do 12 miesiecy).
Podczas kazdej wizyty nalezy wykonac test diagnostyczny systemu na zgdanie
zgodnie z etykietg wyrobu. Nalezy zwroci¢ uwage, ze test diagnostyczny
przeprowadzany jako czes¢ poczatkowego odpytywania w celu rozpoczecia sesji
NIE wykryje tego zdarzenia. Informacje i zalecenia dotyczgce kontroli wyrobu oraz
monitorowania objawdw klinicznych moze znalez¢ w podreczniku lekarza systemu
VNS Therapy. Uzyska¢ dostep do zatwierdzonej etykiety na stronie internetowe;j
LivaNova VNS Therapy lub skontaktowac sie z firmg LivaNova w celu uzyskania
pomocy.

2. Skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy LivaNova pod numerem telefonu
+1-281-228-7330 lub adresem e-mail cservices@livanova.com, jezeli komunikacja
z generatorem przy uzyciu systemu programowania VNS Therapy wskazuje, ze:
I.  Nie mozna wykonac testow diagnostycznych (komunikat o btedzie ,Error
Code 254 - Test Interrupted” (Kod btedu 254 — test przerwany))

ii. Nie mozna wprowadzi¢ zmian w programowaniu (komunikat o bfedzie
,Error Code 254 - Apply Changes Interrupted” (Kod btedu 254 — przerwano
stosowanie zmian)); lub

iii.  Test diagnostyki systemu wyswietla jako wynik impedancji odprowadzenia
LOW” (NISKA).

3. Nalezy zachecac pacjentéw do wykonywania nastepujgcych czynnosci:
i. Powiadomienie lekarza, jesli pacjent zauwazy zmiane objawéw klinicznych
(np. nasilenie napadéw drgawkowych lub objawow depresiji).
ii. Powiadomienie lekarza, jesli pacjent nie odbiera juz zadnej formy
stymulaciji.

Firma LivaNova aktualizuje instrukcje uzytkowania systemu (IFU) systemu VNS Therapy,
aby odzwierciedlata zalecenia dotyczgce leczenia pacjenta dotyczgce tego problemu.

Potwierdzenie powiadomienia

Postepowaé zgodnie z ponizszymi instrukcjami, aby potwierdzi¢ otrzymanie tego
powiadomienia:

1. Podpisac¢ i odesta¢ zatgczony formularz odpowiedzi klienta (Zatgcznik 1)

Firma LivaNova bedzie nadal wysyta¢ lekarzowi wiadomosci pocztg tradycyjna, pocztg
elektroniczng i telefonicznie do momentu otrzymania odpowiedzi.
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Przekazywanie informacji o korekcie wyrobu medycznego

Prosze upewni¢ sige, ze niniejsze powiadomienie zostato przekazane wszystkim
pracownikom Panstwa organizacji, ktorzy powinni by¢ tego swiadomi.

Niniejsze dziatanie jest zgtaszane do Agencji ds. Zywno$ci i Lekéw Stanow
Zjednoczonych (FDA), do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobdw
Medycznych i Produktow Biobdjczych (URPL) i innych stosownych agencji regulacyjnych.

Referencyjna osoba kontaktowa

W przypadku pytan dotyczacych informacji zawartych w niniejszym liScie, prosimy
o kontakt z:

Filip Tetztaw - filip.tetzlaw@livanova.com nr tel. +48 698 619 919

Dziatania niepozgdane lub problemy jakosciowe zwigzane ze stosowaniem tego produktu
mozna zgtaszac firmie LivaNova na adres cservices@livanova.com.

Dziekujemy za wspétprace w tej sprawie. Firma LivaNova doktada wszelkich staran, aby
dostarczac swoim klientom wysokiej jakosci produkty i obstuge, dlatego przepraszamy za
wszelkie niedogodnosci, jakie mogta spowodowac ta sytuacja.

Z powazaniem,

.

Casey Haley
Wiceprezes ds. jako$ci — Neuromodulacja
LivaNova USA, Inc.

Zatacznik 1 — Formularz odpowiedzi klienta
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PILNA KOREKTA WYROBU MEDYCZNEGO
Formularz odpowiedzi klienta dotyczacy przekaznika FSN

Wymagana odpowiedz

Podpisujgc i zwracajac niniejszy formularz odpowiedzi klienta na korekte wyrobu medycznego,
lekarz potwierdza przeczytanie i zrozumienie powiadomienia, ktére zawiera wazne informacje
dotyczgce potencjalnie objetych problemem generatoréw VNS Therapy ™ SenTiva™ oraz SenTiva
Duo™ oméwionych w niniejszym liScie oraz ze caty personel przeszkolony w zakresie stosowania
systemu VNS Therapy rowniez zrozumiat informacje w tym liscie.

Prosimy o potwierdzenie otrzymania korekty wyrobu medycznego poprzez podpisanie i odestanie
niniejszego formularza odpowiedzi klienta na adres email filip.tetzlaw@Iivanova.com

W przypadku jakichkolwiek pytah dotyczgcych tego powiadomienia prosimy o kontakt z:

Filip Tetztaw - filip.tetzlaw@livanova.com nr tel. +48 698 619 919

[0 POTWIERDZENIE SZPITALA (zaznaczyé, jezeli dotyczy)
[0 POTWIERDZENIE LEKARZA (zaznaczyé, jezeli dotyczy)

Informacje o odbiorcy

Podpis

Imie i nazwisko / tytut drukowanymi
literami

Osrodek

Adres

Telefon

Adres e-mail

Komentarze / dodatkowe informacije

Zatacznik 1 — FSN przekaznika Wer. 0 (UE)
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