Medtronic
Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
Aplikacja programatora klinicysty Vanta™ (Aplikacja klinicysty) A71200,
wer. 2.0.2455

Wiadomos¢ w Aplikacji klinicysty: , Nieoczekiwany kod btedu urzadzenia
1502"

Aktualizacja oprogramowania

Styczen 2023

Nr ref. Medtronic: FA1266
Numer rejestracyjny (SRN) producenta w UE: US-MF-000019977.

Szanowni Panstwo,

Niniejszym listem pragniemy zawiadomié¢ Panstwa, ze aplikacja programatora klinicysty Vanta™ (Aplikacja
klinicysty) A71200 zostata zaktualizowana do wersji 2.0.2465. Ta nowa wersja Aplikacji klinicysty poprawia rzadkie
przypadki (0,085%), w ktérych Aplikacja programatora klinicysty Vanta (Aplikacja klinicysty) A71200 v2.0.2455
wyswietli komunikat ,Nieoczekiwany kod btedu urzadzenia 1502", a uzytkownik nie bedzie w stanie wykona¢

programowania wszczepialnego neurostymulatora Vanta (INS) Model 977006.

Do dnia wystania niniejszego pisma firma Medtronic opracowata nowa wersje oprogramowania dla urzagdzenia

Vanta Aplikacja klinicysty A71200 (v2.0.2465), ktéra rozwigzuje ten problem.

Opis problemu:

Zgodnie z informacjami przekazanymi wczesniej przez firme Medtronic, w lipcu 2022 roku, w tych rzadkich

przypadkach podczas wstepnego programowania Aplikacja klinicysty Vanta wyswietli komunikat o kodzie btedu

1502, poniewaz dziennik identyfikacji bloku resetowania Vanta INS jest petny. Po zapetnieniu dziennika wszystkie

kolejne nawigzania potgczenia z urzgdzeniem, ktérego dotyczy problem nie beda mozliwe.

W przypadku wystgpienia komunikatu o kodzie btedu 1502, zostanie on wyswietlony podczas nastepnego

nawigzania pofgczenia po uruchomieniu uzytkowania Vanta INS. Powinien by¢ obecny podczas pierwszego

programowania:

e Operacja moze zosta¢ opdzniona w celu uzyskania alternatywnego INS lub operacja moze zostac
odwotana, jesli alternatywny INS jest niedostepny, a INS, ktérego dotyczy ten problem nie zostanie

wszczepiony.
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e Nie bedzie mozliwe zaprogramowanie INS za pomoca Aplikacji klinicysty Vanta, wiec nie bedzie mozna
rozpoczac terapii u nowych pacjentdw, ktdérym wszczepiono implant a pacjenci otrzymujacy urzadzenie
zastepcze mogg doswiadczyé nawrotu objawdw bdlu.

e Jesdli wykonanie zalecanych czynnosci zwigzanych z rozwigzywaniem problemoéw (patrz nizej) bedzie
niemozliwe, konieczna moze byc¢ nieprzewidziana interwencja chirurgiczna w celu eksplantowania

I wymiany INS.

Problem zwigzany jest z Aplikacjg klinicysty Vanta. Jesli system Vanta INS zostat wczesniej wszczepiony

| zaprogramowany, bedzie kontynuowat terapie pacjenta w ramach zaprogramowanych parametréw.

Od czasu wprowadzenia Vanta INS na rynek od lipca 2021 r. do 03 listopada 2022 r. firma Medtronic otrzymata
dwa (2) potwierdzone zgtoszenia dotyczace tego problemu. W obu przypadkach nie mozna byto nawigzac

potgczenia z INS, wiec firma Medtronic przeprowadzita diagnostyke INS i zresetowata dziennik, co umozliwito

nawigzanie potgczenia z Vanta INS przez Aplikacje klinicysty Vanta i dokonczenie programowania.

Wymagane dziafanie:

e Nalezy zaktualizowac Aplikacje klinicysty Vanta A71200, jak podano w zatgczonej instrukgji.

Rozwigzywanie problemow:

Zalecamy zainstalowanie najnowszej Aplikacji klinicysty Vanta i potwierdzenie, ze nowa wersja oprogramowania

(v2.0.2465) dla Aplikacji klinicysty Vanta A71200 zostata pomyslinie zainstalowana. Jesli nie udato sie zainstalowacd

aktualizacji, nalezy kontynuowac te kroki rozwigzywania problemdw, zgodnie z informacjami przekazanymi

wczesniej przez firme Medtronic, w lipcu 2022 r:

e Aby ustali¢, czy problem wystepuje przed zabiegiem implantacji, zaleca sie dwukrotne nawigza¢ potaczenie
z Vanta INS w nastepujacy sposob:

o Wykonac¢ wstepne nawigzanie potagczenia z Vanta INS i dotknag¢ "start usage" (,poczatek stosowania”),
dotkngc proces "implant device" (,wszczepianie urzadzenia"), klikng¢ "start" (,start”), a na nastepnym
ekranie wyjsc¢ z sesji.

o Zainicjowac drugie nawigzanie potaczenia i jesli w Aplikacji klinicysty Vanta nie pojawi sie komunikat
,Nieoczekiwany kod btedu urzadzenia 1502", INS moze by¢ uzywany i bedzie dziatat zgodnie
Z przeznaczeniem.

e Jesli nawigzanie potgczenia z INS bedzie niemozliwe, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy
Medtronic. W razie potrzeby firma Medtronic umoéwi serwis, ktéry wraz z lekarzem prowadzacym i pacjentem

skontroluje INS i przywréci jego ustawienia fabryczne.
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Dodatkowe informacje:

O tych dziataniach powiadomilismy wtasciwy organ regulacyjny w Paninstwa kraju.

Przepraszamy za wszystkie trudnosci, jakie moga wigzacd sie ztym problemem. Jestesmy zaangazowani w dziatania

na rzecz bezpieczenstwa pacjentdw i doceniamy uwage, z jaka traktujg Panstwo ten problem. W przypadku

dalszych pytan dotyczacych tego komunikatu prosimy kontaktowad sie z lokalnym przedstawicielem firmy

Medtronic: tel. 22 46 56 900.

/ powazaniem
Hock

V4

Justyna Socha

Kierownik Biznesu Capital & Neuroscience

W zatgczeniu: Instrukcja aktualizacji oprogramowania
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