Medtronic

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania

produktu
Aplikacja programatora klinicysty Vanta™ A71200, wer. 2.0.2455
Wiadomos¢ w aplikacji programatora pacjenta Vanta™: ,Konieczna

aktualizacja systemu, kod serwisu 303"
Powiadomienie

Listopad 2022 r.

Numer referencyjny Medtronic: FA1292

SRN producenta w UE (SRN):  US-MF-000019977

Szanowni Panstwo,

W tym pismie pragniemy poinformowaé Panstwa o potencjalnym problemie komunikacyjnym zwigzanym
z nieprawidtowym dziataniem oprogramowania aplikacji programatora klinicysty Vanta™ (aplikacji klinicysty),
A71200. W rzadkich przypadkach aplikacja programatora pacjenta Vanta (aplikacja pacjenta) A72200
(wszystkie wersje) moze wyswietli¢ komunikat: ,Konieczna aktualizacja systemu, kod serwisu 303" w trakcie
poczatkowej kontroli wszczepialnego neurostymulatora Vanta (INS) Model 977006. Jesli pojawi sie ten kod,

nie bedzie mozna zmieni¢ i/lub wytgczyé terapii z uzyciem aplikacji pacjenta.

Opis problemu

W trakcie poczatkowej kontroli Vanta INS aplikacja pacjenta moze wyswietli¢ komunikat: ,Konieczna
aktualizacja systemu, kod serwisu 303". Kiedy wystapi ten problem, aplikacja pacjenta nie bedzie w stanie
potaczyd sie z Vanta INS, przez co aplikacja pacjenta nie bedzie mogta zmienié stosowanej terapii. Ten problem
wynika z zaktdécenia wystepujgcego w trakcie poczatkowego programowania (,Poczatek stosowania”)
z uzyciem aplikacji klinicysty Vanta. Jesli system Vanta INS zostat wczesniej wszczepiony i zaprogramowany,

pacjent w dalszym ciggu bedzie otrzymywat terapie zgodna z zaprogramowanymi parametrami.

Jesdli ten problem pojawi sie w trakcie kontroli INS z uzyciem aplikacji pacjenta:
e Operacje mozna odtozy¢ lub odwotad, jesli alternatywny INS jest niedostepny.
e Aplikacja pacjenta nie bedzie mogta zmienia¢ i/lub wytaczaé/wtgczacé terapii.
o Jesli wykonanie zalecanych dziatan ograniczajacych ryzyko (patrz nizej) bedzie niemozliwe, konieczna

moze by¢ interwencja chirurgiczna w celu eksplantowania i wymiany INS.

Od czasu wprowadzenia systemu Vanta INS w lipcu 2021 r. do dnia 3 listopada 2022 r. firma Medtronic

otrzymata dwa (2) doniesienia o wystgpieniu tego problemu, przy czym jeden (1) z nich rozwigzano z uzyciem
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postepowania w celu rozwigzania probleméw. W drugim przypadku (1) problem ten wykryto przed

wszczepieniem i wyrobu INS nie wszczepiono.

Firma Medtronic pracuje nad aktualizacjg oprogramowania aplikacji klinicysty Vanta, ktéra rozwiagze ten

problem i przekaze dalsze informacje, gdy beda dostepne.

Zalecane dziatania ograniczajace ryzyko
Jesli kontrola INS z uzyciem aplikacji pacjenta Vanta bedzie niemozliwa, nalezy skontaktowaé sie
z przedstawicielem firmy Medtronic. W razie potrzeby firma Medtronic umdwi serwis, ktéry wraz z lekarzem

prowadzacym i pacjentem skontroluje INS i przywréci jego ustawienia fabryczne.

Dodatkowe informacje:

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

Przepraszamy za wszystkie trudnosdci, jakie moga wigzac sie z tym problemem. Jeste$my zaangazowani
w dziatania na rzecz bezpieczenstwa pacjentdw i doceniamy uwage, z jaka traktujg Panstwo ten problem.
W przypadku dalszych pytan dotyczacych tego komunikatu prosimy kontaktowaé sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Medtronic tel. 22 46 56 900.

Z powazaniem,
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