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

Wiadomos¢ w aplikacji klinicysty: ,,Znaleziono zbyt wiele urzagdzen”

Aktualizacja oprogramowania

Styczen 2023

Nr ref. Medtronic: FA1260
Numer rejestracyjny (SRN) producenta w UE: US-MF-000019977.

Szanowni Panstwo,

™

Niniejszym listem pragniemy zawiadomi¢ Panstwa, ze aplikacja programatora klinicysty Vanta™ (Aplikacja
klinicysty) A71200 zostata zaktualizowana do wersji 2.0.2465. Ta nowa wersja aplikacji klinicysty poprawia
potencjalny problem z komunikacjg (,Znaleziono zbyt wiele urzadzen”), gdy pacjentowi wszczepiono wiecej

niz jeden (1) neurostymulator.

Do dnia wystania niniejszego pisma firma Medtronic udostepnita nowg wersje oprogramowania dla urzadzenia

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

Opis problemu:

W lipcu 2022 r. firma Medtronic powiadomita klientéw o potencjalnym problemie komunikacyjnym, w ktérym
Aplikacja programatora klinicysty Vanta (Aplikacja klinicysty) A71200 v2.0.2455 moze nie by¢ w stanie potaczyé
sie z implantowanym neurostymulatorem (INS) Vanta model 977006. Aplikacja klinicysty Vanta moze wyswietli¢
komunikat ,Znaleziono zbyt wiele urzadzen" podczas préby potgczenia z Vanta INS, jesli komunikator wykryje

wiecej niz jeden (1) Vanta INS wszczepiony temu samemu pacjentowi. Gdy pojawi sie ten komunikat:

e Komunikacja z Vanta INS nie jest mozliwa, co skutkuje niemoznoscig zaprogramowania lub dostosowania
terapili.

e Wymagane jest rozwigzanie problemu, jak opisano ponizej, co moze obejmowac dodatkowag wizyte
w klinice.

e Jesdlirozwigzywanie problemoéw nie powiedzie sig, konieczna moze by¢ chirurgiczna wymiana Vanta INS.

e Jesli problem wystapi srédoperacyjnie, moze to przedtuzyé procedure.

Problem dotyczy tylko Aplikacji klinicysty Vanta. Vanta INS, ktory zostat wczes$niej zaprogramowany, bedzie nadal
dostarczat pacjentowi terapie w ramach zaprogramowanych parametréw, a zdolnos$¢ pacjenta do korzystania

ze swojego programatora pacjenta w celu dokonania korekty terapii zostanie zachowana.
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Od czasu wprowadzenia Vanta INS na rynek w lipcu 2021 r. do 3 listopada 2022 r. firma Medtronic szacuje,
ze na catym swiecie jest fgcznie 46 pacjentow, ktérym wszczepiono dwa Vanta INS. Firma Medtronic otrzymata
piec (5) zgtoszen dotyczgcych tego problemu, z czego cztery (4) zgtoszone zdarzenia zostaty rozwigzane poprzez

usuniecie usterki; a jedno (1) zgtoszone zdarzenie spowodowato koniecznos¢ eksplantacji i wymiany INS.

Cho¢ mozliwe jest, ze Aplikacja klinicysty Vanta wyswietli ten komunikat, gdy komunikator wykryje inny

wszczepiony neurostymulator firmy Medtronic, nie wptynety zadne skargi dotyczace tego scenariusza.

Wymagane dziatania:

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

Uwaga: po aktualizacji Aplikacji klinicysty Vanta, w przypadku wszczepiania pacjentowi dwdch (2) Vanta INS,

nalezy upewnic sie, ze INS sg wszczepione po przeciwnych stronach ciata, jak zaznaczono w etykiecie informacji

dla oséb przepisujacych.

Rozwigzywanie problemow:

Zalecamy zainstalowanie najnowszej Aplikacji klinicysty Vanta i potwierdzenie, ze nowa wersja oprogramowania
(v2.0.2465) dla Aplikacji klinicysty Vanta A71200 zostata pomysinie zainstalowana. Jesli nie udato sie zainstalowac
aktualizacji, nalezy kontynuowac te kroki rozwigzywania problemdéw, zgodnie z informacjami przekazanymi

wczesniej przez firme Medtronic, w lipcu 2022 r:

Jesli wszczepiono wiele neurostymulatorow, a Aplikacja klinicysty Vanta wyswietla komunikat ,Znaleziono zbyt
wiele urzadzen", nalezy spréobowac wykonaé nastepujgce kroki rozwigzywania problemdw, aby rozwigzac ten
komunikat i pofgczyc sie z Vanta INS:

e Nalezy odsung¢ komunikator klinicysty od ciata, starajac sie o stworzenie dystansu od niezamierzonego INS,

jednoczesnie utrzymujac go w zasiegu komunikacji z zamierzonym Vanta INS i dotkna¢ przycisku ,ponéw"
w Aplikacji klinicysty Vanta.

e Umiesci¢ metalowg bariere (np. metalowg tace) nad niezamierzonym INS, umiesci¢ komunikator
nad metalowg barierg i sprobowac nawigza¢ pofgczenie z zamierzonym Vanta INS za pomocag Aplikacji
klinicysty Vanta.

e Jedlisg dwa (2) Vanta INS, uzy¢ programatora pacjenta, aby tymczasowo przetaczy¢ stymulacje na jednym (1)
Vanta INS, a nastepnie w ciggu 30 sekund uzy¢ Aplikacji klinicysty Vanta i komunikatora, aby nawigza¢
potgczenie z drugim Vanta INS.

e Jesli rozwigzywanie problemow nie usunie problemu, nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem

firmy Medtronic.
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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,
Cé\g

Justyna Socha

Kierownik Biznesu Capital & Neuroscience

W zatgczeniu: Instrukcja aktualizacji oprogramowania
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