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Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
Aplikacja programatora klinicznego Vanta™ - Rozpocznij
uzytkowanie
Numer A71200, GTIN00763000520083 modelu

Aktualizacja oprogramowania
Grudzien 2025 r.

Nr katalogowy firmy Medtronic: FA1512
Indywidualny numer rejestracyjny (SRN) producenta: US-MF-000019977

Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo ma na celu poinformowanie o udostepnieniu przez firme Medtronic nowej wersji
aplikacji programatora klinicznego modelu A71200 Vanta™ (aplikacja CP) zawierajacej rozwiazanie
problemu z oprogramowaniem, ktéry moze wystapi¢ podczas wstepnego programowania

neurostymulatora implantowanego (INS) model 977006 Vanta.

Opis problemu

Do 27 pazdziernika 2025 r. firma Medtronic zidentyfikowata 130 zgtoszen (czestos¢ wystepowania
na poziomie 0,75%) dotyczacych sytuacji, w ktérych podczas wstepnego programowania urzadzenia
INS Vanta, jesli przycisk "Rozpocznij uzytkowanie" na ekranie A71200 Aktualny stan urzadzenia aplikacji
CP zostanie nacisnigty wiecej niz raz, wyswietlany jest komunikat o btedzie systemu polecajacy
uzytkownikowi ponowne uruchomienie aplikacji. Ten problem moze wystapic w przypadku

oprogramowania w wersjach 2.0.2465 i 2.0.2683.

Po  ponownym  uruchomieniu  aplikacji ~ A71200

CP i pobraniu danych aplikacja CP wyswietla komunikat

o btedzie walidacji z dwiema (2) opcjami: Zakoncz schemat
pracy lub Kontynuuj. Po wybraniu opcji "Kontynuuj" biad
zostanie usuniety i bedzie mozna kontynuowac sesje

programowania. Jednak w przypadku wybrania opgji ZAKONCZ SCHEMAT PRACY

"Zakoricz schemat pracy” moze wystapi¢ problem
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z oprogramowaniem, poniewaz sesja zakonczy si¢ bez usunigcia btedu, co moze skutkowac

opéznieniem operacji w celu dalszego rozwiazywania probleméw.

Korekta
Firma Medtronic opracowata nowg wersje (wer. 2.0.2684 lub nowsza) A71200 aplikacji CP, ktéra zawiera

poprawke rozwiazujaca ten problem.

Dziatania do podjecia przez klienta
Jak najszybciej pobrac aplikacje A71200 CP w wersji 1.0.4489 lub dowolnej nowszej i skontaktowac sie

z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic w razie jakichkolwiek pytan zwiazanych z aktualizacja.
Nalezy zachowa¢ kopie niniejszego pisma w posiadanej dokumentacji.

Dodatkowe informacje

Firma Medtronic powiadomita o tej akcji whasciwy organ w Paristwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ten problem maogt przysporzy¢ pacjentom.
Zalezy nam na bezpieczenstwie pacjentéw i dziekujemy za niezwloczne zwrdcenie uwagi na te kwestie.
Jesli maja Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace niniejszej informacji, prosimy skontaktowac

sie z przedstawicielem handlowym firmy Medtronic, tel. +48 22 565 69 00.

Z powazaniem,

Jusfyna Socha

Kierownik Biznesu Capital & Neuroscience
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