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VIGTIG RETTELSE VEDR. MEDICINSK UDSTYR
VNS Therapy ™-generatorer
model 1000 SenTiva™ og model 1000-D SenTiva Duo™

Keere kunde

Formalet med dette brev

Formalet med dette brev er at underrette dig om et problem, der er blevet identificeret
i en lille procentdel af LivaNovas VNS Therapy™-generatorer model 1000 SenTiva™ og
model 1000-D SenTiva Duo™, som er beregnet til brug i behandlingen af epilepsi og
depression. Pr. 7. oktober 2024 er fireoghalvfems (94) ud af de ca. 70.000 generatorer,
der er distribueret over hele verden, stadt pa dette problem.

Hospitaler modtager denne meddelelse, fordi dit hospital/din institution har faet leveret en
model 1000- eller model 1000-D-generator, der er bergrt af nedenstaende problem. Alle
distribuerede SenTiva model 1000- og model 1000-D-enheder er potentielt bergrte, og
deres serienumre er under 500.000.

Leeger modtager denne meddelelse, fordi en eller flere af dine patienter har faet
implanteret en model 1000- eller model 1000-D-generator. Alle distribuerede model 1000-
og model 1000-D-enheder er potentielt bergrte, og deres serienumre er under 500.000.

Arsag til den frivillige sikkerhedsmeddelelse

LivaNova har udsendt en frivillig sikkerhedsmeddelelse vedrgrende medicinsk udstyr for
at informere hospitaler og behandlende leeger om, at en lille procentdel af de
implanterede model 1000- og model 1000-D-generatorer kan holde op med at levere
behandling pa grund af et komponentproblem.

Reed-afbryderen er en komponent inde i den implanterbare VNS Therapy™-
impulsgenerator, der registrerer aendringer i magnetfeltet, s den kan afgive stimulering
efter behov (kun ved epilepsi) eller stoppe stimulationen. LivaNova har identificeret, at
generatoren kan stoppe med at levere behandling i en lille procentdel af model 1000- og
model 1000-D-generatorerne pa grund af et problem med en intern, mekanisk aktiveret
komponent. Denne komponent kan seette sig fast i en lukket position, hvilket resulterer
i et tab af stimulation.
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Hvis denne haendelse indtreeffer, vil generatoren ikke lsengere levere stimulation (dvs.
generatoren stopper med at levere behandling). Som falge heraf meaerker patienterne
muligvis ikke leengere nogen fornemmelse af stimulation i Normalmodus, Magnetmodus
(kun epilepsi) eller AutoStim-modus (kun epilepsi). Se brugsanvisningen for yderligere
oplysninger om terapistimulationsmodi, hvis det er ngdvendigt.

Hvilke patienter er potentielt bergrte?

Alle patienter, der i gjeblikket har eller kan fa en VNS Therapy ™-generator model 1000
SenTiva™ eller model 1000-D SenTiva Duo™ implanteret.

Hvordan kan lzeger opdage denne haendelse

e Udfar en diagnostisk on-demand-test af systemet pa alle generatorer (ved hjaelp
af fanen Diagnostics (Diagnostik) i programmeringssoftwaren) ved hvert klinikbesgg
for at bekreefte, at generatoren fungerer korrekt. En generator, hvor reed-afbryderen
er blokeret i den lukkede position, vil vise "Error Code 254 — Test Interrupted”
(Fejlkode 254 — Test afbrudt) pa en programmeringsenhed model 3000, nar man
forsgger at udfgre en diagnostisk test med VNS Therapy-programmeringssystemet
(se figur 1).

Test afbrudt

Sorg for, at Wand er direkte over generatoren, og
tryk derefter pa Prov igen.

Fejlkode: 254

C X Annuller ) \ O Prov igen j

Figur 1: Meddelelsen "Error Code 254 — Test Interrupted” (Fejlkode 254 — Test afbrudt) opstod under
diagnostisk test af systemet

Bemeerk: Den diagnostiske test, der udfgres som en del af den fgrste udspgargen for at
komme ind i en session, vil IKKE registrere denne haendelse.

e En generator, hvor reed-afbryderen er blokeret i den lukkede position, kan ogsa
forhindre, at der foretages parametereendringer med programmeringssystemet.
Programmeringsenheden kan vise "Error Code 254 — Apply Changes Interrupted”
(Fejlkode 254 — Anvend aendringer afbrudt) (se figur 2).
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Anvendelse af andringer
afbrudt

De onskede parameteraendringer kan vaere blevet
anvendt.

Sorg for, at Wand er direkte over generatoren, og
tryk derefter pa Prov igen.

Hvis du annullerer, skal du aflaese generatoren for at
bekraefte parameterindstillinger.

Fejlkode: 254

C X Annuller ) ( 'O Prov igen )

Figur 2: Meddelelsen "Error Code 254 — Apply Changes Interrupted” (Fejlkode 254 — Anvend aendringer
afbrudt) opstod under programmeringen

En diagnostisk on-demand-test af systemet kan resultere i LAV ledningsimpedans for
nogle generatorer, hvor reed-afbryderen er blokeret i den lukkede position (se figur
3).

Aflzesning

1 problem(er) blev fundet

Yderligere oplysninger kan fas ved at se i lsegens manual
eller kontakte teknisk support.

A\ Ledningsimpedans LAV

En LAV (<= 600 Ohms) ledningsimpedans er blevet
registreret.

Hvis kliniske symptomer, for eksempel smertefuld,
uregelmaessig eller intermitterende stimulation, er til
stede, kan det vaere tegn pa en mulig
kortslutningstilstand med ledningen eller en defekt
generator.

Figur 3: Fejlmeddelelse om lav ledningsimpedans
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Risiko for helbredet

Hvis problemet opstar, kan patienterne fa tilbagefald til en anfaldsfrekvens som ved
baseline eller til depressive symptomer som fglge af, at enheden ikke laengere leverer
stimulation. Sadanne patienter kan have brug for en udskiftning af generatoren ved hjeelp
af kirurgi, hvis deres enhed ikke kan levere stimulation.

Pr. 7. oktober 2024 er fireoghalvfems (94) ud af de ca. 70.000 generatorer, der er
distribueret pa verdensplan, stgdt pa dette problem, og der er rapporteret 34 alvorlige
skader og ingen dgdsfald som falge af tab af behandling pa grund af dette problem. De
rapporterede alvorlige skader er forbundet med et gget antal anfald og andre bivirkninger
(f.eks. falelsesmaessige aendringer og sgvnforstyrrelser), der opstar pa grund af et tab af
behandling. 70 ud af 94 enheder med dette problem er blevet udskiftet.

Hvad skal hospitalerne ggre?

1. Den nuveerende version af enheden, som du har i din beholdning, kan fortsat
implanteres, forudsat at du fglger instruktionerne i lsegebrevet om rettelsen
vedrgrende medicinsk udstyr. LivaNova udsender meddelelser til behandlende
leeger, som blandt andet anbefaler at teste patienternes apparater. Hospitalets
risikostyring begr sikre, at deres behandlende lseger har modtaget og er
opmaerksomme pa disse meddelelser.

Hvad skal leeger qgre?

Patienthandtering

1. Overvag patienten for eendringer i de kliniske symptomer, eller hvis patienten
mister fornemmelsen af stimulation (f.eks. er det typiske interval for patientbesgg
mellem hver 3. maned til én gang om aret). Udfar en diagnostisk on-demand-test
af systemet ved hvert besgg i overensstemmelse med enhedens maerkning.
Bemeerk, at den diagnostiske test, der udfgres som en del af den farste udspgrgen
for at komme ind i en session, IKKE vil registrere denne haendelse. Oplysninger
og anbefalinger vedrgrende kontrol af apparatet og overvagning af kliniske
symptomer findes i laegehandbogen for VNS Therapy. Fa adgang til din godkendte
meerkning fra LivaNova VNS Therapy-webstedet, eller kontakt LivaNova for at fa
hjeelp.

2. Kontakt LivaNova Kundekvalitet pa telefon +1-281-228-7330 eller via e-mail pa
cservices@livanova.com, hvis kommunikation med generatoren ved hjeelp af VNS
Therapy-programmeringssystemet indikerer, at:

i.  den diagnostiske test ikke kan udfgres (fejlmeddelelsen "Error Code 254 —
Test Interrupted” (Fejlkode 254 — Test afbrudt))
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ii. der ikke kan foretages programmeringseendringer (fejlmeddelelsen "Error
Code 254 — Apply Changes Interrupted” (Fejlkode 254 — Anvend aendringer
afbrudt))

iii. en diagnostisk test af systemet viser resultatet "LOW" (LAV) for
ledningsimpedans.

3. Bed patienterne om at ggre fglgende:

I.  Give dig besked, hvis de oplever en a&ndring i de kliniske symptomer (f.eks.
et gget antal anfald eller flere depressive symptomer).
ii.  Give besked, hvis de ikke leengere fornemmer nogen form for stimulation.

LivaNova opdaterer brugervejledningen (IFU) til VNS Therapy, sa den afspejler de
anbefalinger til patienthandtering, der er relevante for dette problem.

Bekreaeftelse af modtagelse af meddelelsen

Folg instruktionerne nedenfor for at bekraefte modtagelsen af denne meddelelse:

1. Underskriv og returner den vedheeftede kundesvarformular (Bilag 1) [insert
country specific information].

LivaNova vil fortseette med at sende kommunikation til dig via fysisk post, e-mail og
telefon, indtil vi har modtaget dit svar.

Kommunikation af denne rettelse vedrgrende medicinsk udstyr

Sarg for, at denne meddelelse kommunikeres til alle de medarbejdere i din organisation,
der skal vaere opmaerksomme pa den.

Denne handling rapporteres til FDA (USA's federale fegdevare- og

l;egemiddelmyndighed), [insert country specific information], og andre relevante
regulerende organer.

Kontaktreferenceperson

Hvis du har spgrgsmal til oplysningerne i dette brev, bedes du kontakte [insert local
contact details].

Bivirkninger eller kvalitetsrelaterede problemer i forbindelse med brugen af dette produkt
kan indberettes til LivaNova pa cservices@livanova.com.

Tak for dit samarbejde i denne sag. LivaNova er forpligtet til at levere kvalitetsprodukter
0g -tjenester til sine kunder, og vi undskylder for enhver ulejlighed, som denne situation
matte have forarsaget.
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Med venlig hilsen

W

Casey Haley
Vicedirektgr, Kvalitet — Neuromodulation
LivaNova USA, Inc.

Bilag 1 — Kundesvarformular
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Kundesvarformular for reed-afbryder FSN
Svar pakreevet

Nar du underskriver og returnerer denne svarformular til rettelsesbrevet vedrarende medicinsk
udstyr bekraefter du, at du har leest og forstaet meddelelsen, der indeholder vigtige oplysninger
om de potentielt bergrte VNS Therapy™-generatorer model SenTiva™ og SenTiva Duo™, der

omtales i dette brev, og at alt personale, der er uddannet i brugen af VNS Therapy, ogsa har
forstaet oplysningerne i dette brev.

Bekreeft venligst modtagelsen af rettelsesbrevet vedrgrende det medicinske udstyr ved at
underskrive og returnere denne kundesvarformular [insert country specific information].

Hvis du har spgrgsmal til denne meddelelse, bedes du kontakte [insert local contact details].

[J HOSPITALSERKLARING (seet kryds, hvis det er relevant)
0 LAGEERKLARING (saet kryds, hvis det er relevant)

Information om modtageren

Underskrift

Skriv navn/titel

Institution

Adresse

Telefon

E-mailadresse

Kommentarer/yderligere oplysninger
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