Medtronic

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania

produktu

Wszczepialny neurostymulator Vanta™ (INS)

Powiadomienie:

awaria po kardiowers;ji

Czerwiec 2023 r.

Numer referencyjny Medtronic: FA1340
Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta w UE (SRN): US-MF-000019977

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego pisma jest przekazanie informacji o dziataniach, jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia
ryzyka uszkodzenia modelu 977006 Vanta™ wszczepialnego neurostymulatora (INS) w wyniku zabiegu
kardiowersji. Nalezy zapoznac sie z informacjami zawartymi w tym pismie i przekazac¢ je pacjentom

z wszczepionym neurostymulatorem i pacjentom, u ktérych planowane jest jego wszczepienie.

Opis problemu:

Jak podano w oryginalnej Informacji dla oséb zlecajgcych (IFP), w wyniku zabiegu kardiowersji moze dojs¢
do uszkodzenia elektroniki w urzadzeniu Vanta™ INS, przez co urzadzenie INS moze nie odpowiadac lub
nie dziata¢. Do 19 kwietnia 2023 r. firma Medtronic otrzymata tagcznie dwie (2) reklamacje dotyczace tego
problemu u pacjentéw, ktérym wszczepiono urzadzenie Vanta™ INS; w obu przypadkach urzadzenie
eksplantowano. Firma Medtronic opracowata metody ograniczenia ryzyka uszkodzenia urzadzenia przez
odpowiednie zaprogramowanie urzgdzenia. W przypadku uszkodzenia urzadzenia INS niezbedna jest jego
chirurgiczna wymiana w celu przywrdécenia stymulacji. Przerwanie terapii doprowadzi prawdopodobnie
do nawrotu objawéw bodlowych. Mozliwosé uszkodzenia urzadzenia Vanta™ INS przez wytadowanie
elektryczne mozna zmniejszy¢ przez czasowe przeprogramowanie urzadzenia Vanta™ INS przed

zabiegiem kardiowersji, zgodnie z zaleceniami w instrukcji IFP.

Firma Medtronic zaktualizowata instrukcje IFP i odpowiednie oznaczenie, dodajac szczegdtowe zalecane

ustawienia neurostymulatora i sposdb programowania przed zabiegami kardiowersji. Dodatkowo

zaktualizowano Poradnik terapii pacjenta (PTG), instruujac pacjentdow, aby informowali swoich lekarzy
leczacych i prowadzacych o kazdym planowanym zabiegu kardiowersji w celu odpowiedniego

zaprogramowania urzgdzenia Vanta™ INS, zgodnie z opisem w IFP. Zaktualizowane dokumenty IFP i PTG

sg dostepne na stronie internetowej firmy Medtronic (www.medtronic.com/patientimplantinfo (PTG) and

https://manuals.medtronic.com/manuals/main/region (IFP)).
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Medtronic

Zakres produktow:

Numer modelu
Nazwa produktu Nr GTIN/UDI/materiatu
producenta
00763000478087
Vanta™ INS 977006 00763000411923
00763000518615

Wymagane dziatania:

e Nalezy poinformowac swoich pacjentdw o powyzszej aktualizacji Instrukcji dla osoby zlecajacej (IFP)

i Poradnika terapii pacjenta (PTG) w odniesieniu do programowania urzadzenia przed zabiegiem

kardiowersji u pacjentéw z wszczepionym urzadzeniem Vanta™ INS .

e Jedli u pacjenta zaplanowano zabieg kardiowersji (np. w trybie planowym), nalezy zapoznac sie
z zalecanymi ustawieniami neurostymulatora i programowaniem w Informacji dla osoby zlecajgcej (IFP),

<tére obejmuja brak wytgczania urzadzenia Vanta™ INS i sposéb przeprogramowania.

e Po zabiegu kardiowersji nalezy potwierdzi¢, ze naurostymulator dziata i jest zaprogramowany zgodnie
z zaleceniami. W razie pytan nalezy kontaktowac sie z firmg Medtronic.

e / pacjentami, u ktérych rozwazane jest wszczepienie lub wymiana stymulatora, u ktérych wystepuja
schorzenia, ktére w przysztosci moga wymagac kardiowersji, nalezy porozmawiac na temat wzglednych
korzysci i zagrozen zwigzanych z wszczepieniem urzgdzenia Vanta™ INS.

e Nalezy przekaza¢ ten komunikat wszystkim osobom, ktére powinny by¢ swiadome istnienia tego
problemu, w Panstwa instytucji i w kazdej instytucji, do ktérej dany produkt mdgt zostac przekazany.

Nalezy takze zachowac¢ kopie tego komunikatu w swojej dokumentac;ji.

Dodatkowe informacje:

Firma Medtronic powiadomita wfasciwy organ w danym kraju o tym dziataniu.

Przepraszamy za niedogodnosci, jakie moga by¢ zwigzane z tym problemem. JesteSmy zaangazowani
w dziatania na rzecz bezpieczenstwa pacjentéw i doceniamy uwage, z jaka traktujg Panstwo ten problem.

W przypadku pytan dotyczgcych tego komunikatu prosimy kontaktowac sie z przedstawicielem firmy
Medtronic tel. +48 22 465 69 00.

/ powazaniem,

ch s

Justyna Socha,

Kierownik Biznesu Capital & Neuroscience
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