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NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA
IN TEREN (ACTUALIZARE)

Modelul 1000 SenTiva™ si modelul 1000-D SenTiva Duo™

Returnarea si inlocuirea generatoarelor VNS Therapy ™
Referinta producatorului: HOU-2025-002

8 septembrie 2025

in atentia: Conducerii responsabile cu rechemarile de la spital

Detalii privind dispozitivele afectate

Denumirea produsului: SenTiva™ si SenTiva Duo™

Model: 1000 si 1000-D

Numere de serie afectate: numerele de serie mai mici de (<) 500.000 sunt potential
afectate.

Lista dispozitivelor afectate din Anexa 1 a prezentei scrisori contine o lista a dispozitivelor
potential afectate care ar putea fi inca in inventarul spitalului/unitatii dvs.

Motivul actiunii corective in materie de siguranta in teren

Aceasta scrisoare serveste ca o continuare a avizului de siguranta pe teren emis in
ianuarie 2025, care a furnizat informatii importante privind siguranta referitoare la o
problema a unei componente a comutatorului cu lamele care ar putea determina
generatoarele LivaNova model 1000 SenTiva™ si model 1000-D SenTiva Duo™ VNS
Therapy™ sa nu mai livreze terapia.

LivaNova a obtinut acum autorizatia de comercializare aplicabila pentru a distribui
versiuni actualizate ale generatoarelor VNS Therapy ™ model 1000 SenTiva™ si model
1000-D SenTiva Duo™ cu o modificare de design pentru a rezolva problema
componentei comutatorului cu lamele. Ca urmare, LivaNova va inlocui gratuit toate
generatoarele model 1000 sau model 1000-D potential afectate care raméan in
inventarul dvs.

Evidenta LivaNova indica faptul cad unul sau mai multe generatoare model 1000 sau
model 1000-D afectate de problema componentei comutatorului cu lamele ar putea fi inca
in inventarul spitalului/unitatii dvs.
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LivaNova va solicita ajutorul in identificarea si returnarea tuturor generatoarelor model
1000 sau model 1000-D cu numere de serie < 500.000. LivaNova va inlocui dispozitivele
afectate cu generatoarele actualizate model 1000 sau model 1000-D care au numere de
serie > 500.000.

Aceasta actiune se refera numai la dispozitivele ramase in inventar. Nu exista actiuni noi
pentru dispozitivele SenTiva model 1000 si model 1000-D care au fost deja implantate.
Medicii curanti trebuie sa& continue sa urmeze instructiunile de gestionare a pacientilor
furnizate in scrisoarea de notificare privind siguranta in teren emisa in ianuarie 2025 si in
manualul medicului pentru VNS Therapy.

Risc pentru sanatate

Riscul pentru sanatate comunicat anterior in notificarea privind siguranta in teren din
ianuarie 2025 ramane neschimbat. Pacientii cu dispozitive afectate pot reveni la frecventa
initiala a crizelor epileptice sau la simptomele depresive initiale, ca urmare a faptului ca
dispozitivul nu mai furnizeaza stimulare. Acesti pacienti pot necesita o interventie
chirurgicala de inlocuire a generatorului daca dispozitivul lor nu poate furniza stimulare.

Pana la 31 mai 2025, o suta douasprezece (112) dispozitive au intdmpinat aceasta
problema din aproximativ 82.000 de generatoare distribuite in intreaga lume. Au fost
raportate 46 de leziuni grave asociate si niciun deces. Leziunile grave raportate includ
cresterea numarului de crize epileptice si alte evenimente adverse (de exemplu,
modificari emotionale si tulburari de somn) aparute ca urmare a pierderii terapiei. Optzeci
si unu (81) din cele o suta douasprezece (112) dispozitive cu aceasta problema au
fost explantate.

Ce masuri ar trebui sa ia spitalele?

LivaNova coordoneaza indepartarea si inlocuirea gratuita a tuturor dispozitivelor model
1000 sau model 1000-D potential afectate care raman in inventarul spitalului/unitatii dvs.
Va rugam sa urmati instructiunile de mai jos pentru actiunile necesare:

1. Revizuiti lista dispozitivelor afectate din Anexa 1 a acestei scrisori pentru a
identifica numerele de serie ale dispozitivelor model 1000 sau model 1000-D
afectate si puneti imediat in carantina aceste dispozitive din inventarul dvs.

2. Completati sectiunea ,Situatie per numar de serie” din Lista dispozitivelor afectate
din Anexa 1, identificand situatia dispozitivelor model 1000 si model 1000-D
afectate (adica se afla in prezent in stoc si vor fi returnate, sunt implantate,
eliminate sau alt comentariu).

3. Completati confirmarea din Anexa 1.

4. Returnati Anexa 1 completatad conform instructiunilor de pe formular.
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5. Contactati prompt reprezentantul dvs. de vanzari LivaNova mentionat in Anexa 1
pentru a facilita returnarea si inlocuirea dispozitivelor afectate. Reprezentantul
dvs. de vanzari LivaNova va colabora cu unitatea dvs. pentru a asigura
disponibilitatea continua a dispozitivelor pentru viitoarele interventii chirurgicale de
implantare.

Transmiterea acestei notificari de siguranta pe teren

Aceasta notificare trebuie transmisa tuturor celor care trebuie sa fie informati in
cadrul organizatiei dvs. sau oricarei organizatii in care au fost transferate dispozitivele
potential afectate.

Va rugam sa mentineti atentia asupra acestei notificari si a actiunii rezultate pentru
o perioada corespunzatoare, pentru a asigura eficacitatea actiunii corective. LivaNova
va continua sa va trimitd comunicari pana cand raspunsul dvs. va fi primit si toate actiunile
vor fi finalizate.

Aceasta actiune este raportata catre Agentia Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia, Agentia pentru Alimentatie si Medicamente din
Statele Unite (FDA) si catre alte agentii de reglementare aplicabile.

Persoana de contact:

Pentru intrebari referitoare la informatile din prezenta scrisoare, va rugam sa luati
legatura cu [inserati detaliile de contact locale].

Incidentele legate de dispozitive sau problemele de calitate intdmpinate la utilizarea
acestui produs pot fi raportate catre LivaNova la cservices@livanova.com si catre
autoritatea nationala competenta, daca este cazul.

Va multumim pentru cooperarea dvs. in aceasta chestiune. LivaNova se angajeaza sa
ofere produse si servicii de calitate clientilor sai si ne cerem scuze pentru orice
inconvenient pe care aceasta situatie I-ar fi putut cauza.

Cu sinceritate,

Vicepresedinte, Calitate — Neuromodulare

Anexa 1 — Lista dispozitivelor afectate si formularul de raspuns al clientului
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LivaNova
Health innovation that matters

NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA iN TEREN (ACTUALIZARE)
NECESITA ACTIUNE SI RASPUNS
Modelul 1000 SenTiva™ si modelul 1000-D SenTiva Duo™
Generatoare VNS Therapy™
Referinta producatorului: HOU-2025-002

Anexa 1
Lista dispozitivelor afectate si formularul de raspuns al clientului

Va rugadm sa contactati imediat reprezentantul dvs. de vanzari LivaNova la (E-MAIL)
sau Serviciul pentru clienti la [inserati numarul serviciului pentru clienti local] pentru a
facilita returnarea si inlocuirea dispozitivelor afectate. Reprezentantul dvs. de vanzari
LivaNova va colabora cu unitatea dvs. pentru a asigura disponibilitatea continua

a dispozitivelor pentru viitoarele interventii chirurgicale de implantare.

Pentru fiecare dintre dispozitivele afectate enumerate mai jos, va rugam sa completati
sectiunea ,Situatie per numar de serie” din tabel, identificand situatia dispozitivelor
model 1000 si model 1000-D afectate (adica se afla in prezent in stoc si vor fi returnate,
sunt implantate, eliminate sau alt comentariu).

Unitate: (Numele unitatii)

< Situatie per numar de serie
Numar de ’
Model

serie ininventar, Implantat Eliminat Altele; va rugam sa includeti
va fi returnat un comentariu

Completat | Completat
in prealabil | in prealabil

Anexa 1 Lista dispozitivelor afectate si formularul de raspuns al clientului
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Prin semnarea si returnarea acestei Liste a dispozitivelor afectate si a formularului de raspuns
al clientului, confirmati ca ati citit si ati inteles notificarea conform careia acest formular contine
informatii importante referitoare la generatoarele VNS Therapy SenTiva potential afectate
discutate in aceasta scrisoare si ca ati revizuit si ati completat informatiile solicitate in Lista
dispozitivelor afectate.

Va rugam sa completati acest formular si sa il trimiteti pana la [inserati datele de contact locale].

Semnatura

Data

Nume in clar

Unitate

Adresa

Telefon

Adresa de e-mail

Comentarii/Informatii suplimentare

Anexa 1 Lista dispozitivelor afectate si formularul de raspuns al clientului
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