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Health innovation that matters

ACAO CORRETIVA URGENTE DE DISPOSITIVO
MEDICO

Geradores Symmetry™ VNS Therapy™, Modelo 8103
Referéncia do fabricante: HOU-2025-003

Prezado(a) cliente,

Objetivo desta carta

O objetivo desta carta é compartilhar informacdes sobre o Gerador Symmetry™ VNS
Therapy™, Modelo 8103, projetado para fornecer estimulagdo do nervo vago para
depressao crbnica ou recorrente.

Em 2 de setembro de 2025, a LivaNova recebeu dois relatorios indicando que o status
da bateria pode exibir temporariamente um nivel de bateria "cheia" (ou seja, indicador
de 75-100%) quando uma faixa de 25-50% seria esperada. E importante ressaltar que
esse comportamento nao afeta a administracao do VNS Therapy. O gerador fornecera
a terapia com precisdo conforme programado e a longevidade geral da bateria do
gerador nao sera afetada.

O impacto relatado foi limitado a insatisfagao do usuario com a exibicao do status da
bateria. Nao houve relatos de lesdes ao paciente e a administracao da terapia
permanece inalterada. A longevidade da bateria do gerador ndo é afetada por este
problema. Todos os indicadores de bateria com implicacdes clinicas praticas
(indicadores de bateria fraca, como o Intensified Follow-up Indicator [Indicador de
acompanhamento intensificado] [IFI], Near End of Service [Fim da vida Gtil préximo]
[NEOS] e End of Service [Fim da vida util] [EOS]) sao apresentados com precisao.

A flutuacao temporaria nao interfere no uso clinico e se autocorrige (ou seja,
resolve-se) antes da exibicao dos indicadores IFI, NEOS e EOS.

O comportamento descrito ndo compromete a seguranca do paciente, o desempenho
do dispositivo ou os resultados clinicos quando usado de acordo com a rotulagem
aprovada do produto.

Quais produtos sao potencialmente afetados?

Os hospitais estao recebendo esta notificagdo porque um ou mais geradores do
Modelo 8103 afetados pelo problema do indicador de status da bateria ainda podem
estar no estoque do seu hospital/instalagéo, e solicitamos sua ajuda na identificagao
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desses dispositivos. A Lista de dispositivos afetados no Anexo 1 desta carta contém
uma lista de dispositivos potencialmente afetados que ainda podem estar no estoque
do seu hospital/instalagéo.

Esta acao refere-se apenas aos dispositivos listados no Anexo 1 que permanecem no
estoque. Apos a identificacao desta condigcao, a LivaNova implementou uma alteragao
no processo de fabricacao que resolveu o problema, evitando a ocorréncia em outros
dispositivos do Modelo 8103.

Os representantes de campo da LivaNova reprogramarao quaisquer dispositivos

do Modelo 8103 restantes no estoque do seu hospital para evitar problemas com
esses dispositivos. Esta etapa de programacgéo sera concluida usando um Sistema

de programacao VNS Therapy de Modelo 3000 comercial. As configuracdes de fabrica
(padrao) do gerador serao restauradas aos valores tipicos pelo representante da
LivaNova apéds a conclusao da operagao de programacao necessaria.

Os médicos estao recebendo esta notificacao porque um ou mais de seus pacientes
estdo implantados com um gerador do Modelo 8103.

Descricédo do problema: Comportamento do indicador de bateria

O indicador de status da bateria do Modelo 8103 pode:

» Exibir de forma imprecisa 0 esgotamento a uma taxa acelerada (envolvendo
os indicadores de bateria de 100%, 75% e 50%) no inicio da vida util do
produto.

» Flutuar e exibir temporariamente o status da bateria do gerador como "cheia"
(ou seja, indicador de 75-100%) quando uma faixa de 25-50% seria esperada.
Esse problema se apresenta no meio da vida util do produto.

Como lembrete, a rotulagem do produto recomenda as seguintes acdes para 0S
indicadores de bateria com carga baixa (e, o mais importante, cada um desses
indicadores é apresentado com precisao pelo Modelo 8103):

* 25% Remaining (25% restante) (ou seja, indicador de 25-18%): 0 nivel da
bateria esta dentro da faixa normal de operacao e nenhuma acao € necessaria.

* Intensified Follow-up Indicator (Indicador de acompanhamento
intensificado) (IFl): a bateria diminuiu a um nivel em que é recomendado um
monitoramento clinico mais frequente.

* Near End of Service (Fim da vida util proximo) (NEOS): o gerador deve ser
substituido o mais rapido possivel.
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+ End of Service (Fim da vida util) (EOS): o gerador ndo esta mais fornecendo
estimulacdo e recomenda-se a substituicdo imediata. Se o gerador nao for
substituido, ele acabara perdendo a capacidade de se comunicar com o software.

Este comportamento é limitado aos geradores do Modelo 8103 listados no Anexo 2 desta
carta. Nenhum outro modelo de gerador VNS Therapy é afetado.

Avaliacao de impacto e risco associado

Até 2 de setembro de 2025, foram recebidas duas reclamagbes sobre este problema.
No entanto, se as configuragdes padrao do gerador para frequéncia (20 Hz) ou largura
de pulso (250 us) nunca forem alteradas, a maioria dos dispositivos apresentara esse
comportamento apos uso clinico prolongado.

O impacto relatado foi limitado a insatisfagao do usuario com a exibi¢cao do status

da bateria. Nao houve relatos de lesdes ao paciente e a administracao da terapia
permanece inalterada. A longevidade da bateria do gerador ndo é afetada por este
problema. Todos os indicadores de bateria com implicacdes clinicas praticas
(indicadores de bateria fraca, como IFI, NEOS e EOS) sao apresentados com precisao.
A flutuacao temporaria nao interfere no uso clinico e se autocorrige (ou seja, resolve-
se) antes da exibicao dos indicadores IFl, NEOS e EOS.

O comportamento descrito ndo compromete a seguranca do paciente, o desempenho
do dispositivo ou os resultados clinicos quando usado conforme a rotulagem aprovada
do produto. Recomenda-se um ajuste de programacao para atrasar ou eliminar

o comportamento (consulte a se¢cao abaixo).

Quais acoes os hospitais devem tomar?

A LivaNova esta coordenando um ajuste de programacgao para todos os dispositivos do
Modelo 8103 que permanecem no estoque do seu hospital/instalacdo. Siga as instru¢des
abaixo para tomar as medidas necessarias:

1. Revise a Lista de dispositivos afetados no Anexo 2 desta carta para identificar
quaisquer numeros de série de dispositivos do Modelo 8103 afetados e coloque
imediatamente esses dispositivos de seu estoque em quarentena.

a. Preencha a secao “Destinacdo por numero de série” da Lista de
dispositivos afetados no Anexo 2, identificando a destinagdo dos
dispositivos do Modelo 8103 afetados (ou seja, quais estao atualmente no
estoque e serdo reprogramados, quais estao implantados, foram ou serao
descartados ou insira outros comentarios).

b. Preencha a declaracdo de ciéncia no Anexo 2.

c. Devolva o Anexo 2 preenchido de acordo com as instrugdes fornecidas no
formulario.
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2. Entre em contato com seu representante de campo da LivaNova para coordenar
as seguintes acdes na sua instalacao:

a. Reprogramacdo completa (realizada pelo representante de campo da
LivaNova) dos dispositivos afetados em quarentena.

b. Apb6s essa agado ser concluida pelo representante da LivaNova, os
dispositivos do Modelo 8103 mantidos no estoque nhao exibirao a flutuagao
no status da bateria descrita nesta carta.

Acéao recomendada aos médicos para os dispositivos implantados

1. Continue a usar o Modelo 8103 como sempre. A administracao da terapia
e a longevidade da bateria ndo sao afetadas.

2. Os geradores listados no Anexo 2 sao potencialmente impactados.
Se o0 numero de série do gerador estiver incluido no Anexo 2 e o dispositivo
estiver atualmente programado com a frequéncia de estimulagéo padrao (20 Hz)
e a largura de pulso padréo (250 us), execute a seguinte programacgao na
proxima consulta regular ao consultério do paciente:

» Altere temporariamente a frequéncia de estimulacao de 20 para 15 Hz.
Alterar para uma selecao inferior é importante para garantir que
a configuracao temporaria seja confortavel para o paciente.

» Apos essa etapa, reprograme o gerador de volta a configuracao
pretendida (20 Hz).

» Essa acgao pode reduzir ou, em alguns casos, eliminar a chance de
encontrar flutuagcdes temporarias no status da bateria.

3. Preencha o Formulario de resposta do cliente (Anexo 2).

4. Para tirar davidas ou obter suporte, inclusive para determinar se um
gerador afetado ja foi reprogramado para este problema, entre em contato
com a Qualidade para o Cliente LivaNova pelo telefone +1-281-228-7300 ou
pelo e-mail cservices@livanova.com. Mediante solicitacao, a LivaNova pode
estimar a vida Util restante da bateria do gerador com base no histérico de
configuragdes programadas do gerador. Além disso, o0 Manual do Médico do
VNS Therapy fornece tabelas de longevidade que podem ser usadas para
estimar a vida Util da bateria do gerador. A rotulagem esta disponivel na Secao
Manuals (Manuais) do site do LivaNova VNS Therapy:
https://www.livanova.com/depression/en-us/healthcare-provider-resources.

Confirmacao de notificacao
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Assine e devolva o Formulario de resposta do cliente anexado para o contato listado
no formulario.

A LivaNova continuara a enviar comunicagdes para vocé por correio fisico, e-mail
e telefone até que sua resposta seja recebida.

Comunicacao desta Correcao de dispositivo médico:

Comunique este aviso a todos os funcionarios da sua organizacao que precisam estar
cientes dele. Se vocé nao estiver mais tratando um paciente com um gerador listado no
Anexo 2, notifique a LivaNova e encaminhe esta carta ao novo médico assistente
(se conhecido).

Para geradores ndo implantados, a LivaNova implementou uma alteracdo no processo
de fabricacao que resolveu o problema, evitando sua ocorréncia em outros dispositivos
do Modelo 8103. Além disso, os hospitais com geradores do Modelo 8103 em seu
estoque receberdao uma carta informando-os sobre o problema e instruindo-os a colocar
seus dispositivos em quarentena até que um representante de campo da LivaNova possa
concluir a atividade de reprogramacao. Essas agbes evitam problemas com o estoque
disponivel.

Informacoes de contato e para relatorio:

Para tirar davidas sobre as informacbes nesta carta, entre em contato com Derick
Modena — (11)97154-5461 — derick.modena@livanova.com

Relate quaisquer reacdes adversas ou problemas de qualidade associados ao uso
deste dispositivo a LivaNova em cservices@livanova.com.

Agradecemos a sua colaboracdo neste caso. A LivaNova estda comprometida em
fornecer produtos de qualidade aos seus clientes, e pedimos desculpas por qualquer
incébmodo que essa situagdo possa ter causado.

Atenciosamente,
Casey Haley
Vice-Presidente, Qualidade — Neuromodulagao

Anexo 1 — Tabela de icones de status da bateria

Anexo 2 — Lista de dispositivos afetados e Formulario de resposta do cliente
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Nome do status
da bateria

Indicador de status
da bateria

Orientacao da rotulagem
do produto*

Bateria cheia
(Faixa de 100-75%)

C ok
75% - 100%

Faixa de 75-50%

C oK
50% - 75%

Faixa de 50—-25%

C ok
25% - 50%

Menos de 25%
(ou seja, 25-18%)

C ok

18% - 25%

O nivel da bateria esta dentro
da faixa normal de operagéao
e nenhuma agao é necessaria.

Indicador de
acompanhamento

AC F

a bateria diminuiu a um nivel
em que é recomendado um
monitoramento clinico mais

intensificado (IFl) 8% - 18% frequente.
= o gerador deve ser substituido
Fim da vida atil A @ NEOS | mais répido possivel.
proximo (NEOS) 0% - 8%

Fim da vida Gtil (EOS)

A € EOS
0%

o gerador ndo esta mais
fornecendo estimulacao
e recomenda-se a substituicao
imediata. Se o gerador nao for

substituido, ele acabara perdendo

a capacidade de se comunicar
com o software.

* Consulte o Manual do Médico do Sistema de programacdo VNS em
https://www.livanova.com/depression/en-us/healthcare-provider-resources

Anexo 1: Guia de Status da Bateria
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ACAO E RESPOSTA NECESSARIAS

Geradores Symmetry™ VNS
Therapy™, Modelo 8103, para depressao
Indicador de status da bateria

Anexo 2

Lista de Dispositivos Afetados e Formulario de Resposta do Cliente

Se vocé tiver alguma duvida sobre esta notificacdo, entre em contato com Derick Modena
(1197154-5461 — derick.modena@livanova.com

[0 CONFIRMACAO DO HOSPITAL (marque se aplicavel)
[0 CONFIRMACAO DO MEDICO (marque se aplicavel)

SOMENTE PARA HOSPITAIS

Seu representante de campo da LivaNova fara a coordenagdo com sua instalagéo para
garantir a reprogramacao dos dispositivos listados na tabela abaixo.

Para cada um dos dispositivos afetados listados abaixo, preencha a se¢céo "Destinacao
por numero de série" na tabela, identificando a destinacao dos dispositivos do Modelo
8103 afetados (ou seja, atualmente no estoque, implantados, descartados ou outro
comentario).

Instalacdo: (Nome da instalacao)

NC Destinagao por nimero de série (marque a coluna apropriada para
umero

Modelo de série cada um)
No estoque | Implantado | Descartado | Outro;insira um comentario

8103 Preé-
preenchido

Anexo 2, Lista de Dispositivos Afetados e Formulario de Resposta do Cliente
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HOSPITAIS E MEDICOS RESPONSAVEIS

Ao assinar e devolver esta Lista de dispositivos afetados e o Formulario de resposta do cliente,
vocé reconhece que leu e entendeu a notificagdo de que este formulario contém informacoes
importantes relacionadas aos geradores Symmetry™ VNS Therapy™ potencialmente afetados
discutidos nesta carta, e que vocé revisou e preencheu as informagdes solicitadas na Lista de
dispositivos afetados.

Preencha este formuléario e devolva para [inserir informagdes especificas do pais].

Assinatura

Data

Nome/Cargo (em letra de forma)

Instituicio (pré-preenchido)

(pré-preenchido)
Endereco

Telefone

Endereco de e-mail

Comentarios/Outras informagcoes

Anexo 2, Lista de Dispositivos Afetados e Formulario de Resposta do Cliente
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