Medtronic

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Wycofanie neurostymulatora implantowanego (INS) Vanta™
977006 Numer PIN 977006002Hmodelu

Nie mozna pobra¢ danych z urzadzenia

Wycofanie
Nazwa wyrobu Numer modelu UDI/ GTIN
Model neurostymulatora 977006 - Vanta™ 977006 00763000478087
z technologig AdaptiveStim™

Indywidualny numer rejestracyjny (SRN) producenta: US-MF-000019977

Grudzien 2025 r.
Nr katalogowy firmy Medtronic: FA1240

Szanowni Panstwo,

W marcu 2022 r. firma Medtronic zaczeta powiadamiaé klientdw o potencjalnym problemie
z neurostymulatorem implantowanym (INS) 977006 Vanta™. Wczeéniejszg korespondencje mozna
znalezé w zataczonym Pismie do klientdw. Od tego czasu firma Medtronic opracowata iwydata
zaktualizowane oprogramowanie uktadowe dla neurostymulatora implantowanego Vanta,
aby rozwigzaé potencjalny problem z komunikacja. Firma Medtronic ustalita, ze Panstwa placéwka moze

posiadad urzadzenia INS Vanta z poprzednia wersjg oprogramowania uktadowego.

Opis problemu:

Aktualizacja oprogramowania uktadowego zmniejsza ryzyko przerwania terapii ikoniecznosci
resetowania urzadzenia lub interwencji chirurgicznej. W momencie pierwszego powiadomienia nie
zgtoszono zadnych skarg. Od tego czasu firma Medtronic otrzymywata skargi, ktdrych czestosé

wystepowania wyniosta 0,052%.

Firma Medtronic wycofuje wszystkie nieuzywane neurostymulatory implantowane Vanta z poprzednig
wersjg oprogramowania uktadowego. W przypadku wszczepionych juz urzadzen INS Vanta nie jest
wymagane zadne dziatanie, a firma Medtronic nie zaleca wymiany wszczepionych urzadzen INS Vanta
z poprzednig wersjg oprogramowania uktadowego. W przypadku wystgpienia tego problemu firma

Medotronic zaleca zastosowanie srodkéw zaradczych opisanych w zatagczonym Pismie dla klientéw.
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Postepowanie:

Przejrzeé zapasy urzadzen INS Vanta w placéwce i podjgé nastepujace dziatania:

e Nieuzywane urzadzenia z numerem PIN 977006002H nalezy zwréci¢ do firmy Medtronic.
Neurostymulatory implantowane (INS) Vanta wyprodukowane zpoprzednig wersjg
oprogramowania uktadowego mozna zidentyfikowaé na podstawie numeru PIN 977006002H
znajdujgcego sie na opakowaniu zewnetrznym. Zadne inne numery PIN urzadzen Vanta nie maja
poprzedniej wersji oprogramowania uktadowego. Na ponizszej ilustracji przedstawiono numer
PIN wydrukowany na opakowaniu zewnetrznym. Patrz Zatgcznik A - Przyktad etykiety, gdzie

numer PIN znajduje sie na etykiecie opakowania:

[PIN]977006002H

e Nieuzywany produkt, ktérego dotyczy problem, nalezy zwrécié do firmy Medtronic zgodnie
z instrukcjami dotyczgcymi zwrotu.

e Prosimy wypetni¢ zatgczony Formularz potwierdzenia klienta. Po wypetnieniu nalezy zwrécié
go do rs.mstfcasupportemea@medtronic.com.

e Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazaé wszystkim osobom w placéwce, ktére powinny znaé
jego tresé lub kazdej placéwcee, do ktérej przekazano urzadzenia, ktére moga byé dotkniete
omawianym problemem.

e Prosze zachowad kopie tego powiadomienia w swoim archiwum.

Informacje dodatkowe:

Firma Medtronic powiadomita o tej akcji wtasciwy organ w Panstwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mdgt spowodowaé ten problem. Zalezy nam
na bezpieczenstwie pacjentéw idziekujemy za niezwtoczne zwrdcenie uwagi na te kwestie. Jesli
majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace niniejszej informacji, prosimy skontaktowad

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

Z powazaniem,

%w«,

Justyna Socha

Kierownik Biznesu Capital & Neuroscience

Zatgczniki:
- Pismo do klientow.
- Zatgcznik A: Przyktad etykiety

- Formularz potwierdzajacy dla klienta
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Zalacznik A - Przykiad etykiety

Na ponizszej ilustracji przedstawiono przyktadowe opakowanie zewnetrzne urzadzenia INS Vanta
i miejsce, w ktérym mozna znalezé numer PIN. Nie odzwierciedlajg one konkretnych danych, ktére

mozna zobaczyé na posiadanym urzadzeniu.
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