Medtronic

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Wycofanie neurostymulatora implantowanego (INS) Vanta™
Model 977006

Nie mozna pobrac¢ danych z urzadzenia

Wycofanie

Nazwa produktu Numer modelu UDI / GTIN Numer PIN

Model neurostymulatora 977006 - | 977006 00763000478087 977006101K

Vanta™ z technologia

AdaptiveStim™

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

Luty 2026 r.
Nr katalogowy firmy Medtronic: FA1240

Szanowni Panstwo,

w marcu 2022 r. firma Medtronic zaczeta powiadamiaé klientéw o potencjalnym problemie
z neurostymulatorem implantowanym (INS) 977006 Vanta™. Wczesniejszg korespondencje mozna
znalez¢ w zatgczonym Pismie do klientéw z marca 2022 r. Od tego czasu firma Medtronic opracowata
i wydata zaktualizowane oprogramowanie uktadowe dla neurostymulatora implantowanego Vanta, aby
rozwigza¢ potencjalny problem z komunikacjg. Firma Medtronic ustalita, ze Panstwa placéwka moze

posiadac urzadzenia INS Vanta z poprzednia wersja 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, ktérych czestosé

wystepowania wyniosta 0,052%.

Firma Medtronic wycofuje wszystkie nieuzywane neurostymulatory implantowane Vanta z poprzednia
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
Medtronic zaleca zastosowanie $rodkéw zaradczych opisanych w zatgczonym Pismie dla klientow

zmarca 2022 r.
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Postepowanie:

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

e Nieuzywane urzadzenia z numerem PIN 977006101K nalezy zwréci¢ do firmy Medtronic.
Neurostymulatory implantowane (INS) Vanta wyprodukowane zpoprzednig wersjg
oprogramowania uktadowego mozna zidentyfikowac¢ na podstawie numeru PIN 977006101K
znajdujgcego sie na opakowaniu zewnetrznym. Zadne inne numery PIN urzadzer Vanta nie majg
poprzedniej wersji oprogramowania uktadowego. Na ponizszej ilustracji przedstawiono numer
PIN wydrukowany na opakowaniu zewnetrznym. Patrz Zatacznik A - Przyktad etykiety, gdzie

numer PIN znajduje sie na etykiecie opakowania:

PIN[977006101K

e Nieuzywany produkt, ktérego dotyczy problem, nalezy zwréci¢ do firmy Medtronic zgodnie

z instrukcjami dotyczacymi zwrotu.

e  Prosimy wypetnié 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 tres$é lub kazdej placéwce, do ktérej przekazano urzadzenia, ktére mogg 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 mdégt spowodowaé ten problem. Zalezy nam
na bezpieczenstwie pacjentow i dziekujemy za niezwtoczne zwrécenie uwagi na te kwestie. Jesli maja
Panstwo  jakiekolwiek pytania  dotyczace niniejszej informacji, prosimy  skontaktowad

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

Z wyrazami szacunku

a2l

a Socha
Kierownik Biznesu Capital & Neuroscience

Zatgcznik(i):
- Pismo do klientéw z marca 2022 r.
- Zatacznik A: Przyktad etykiety

- Formularz potwierdzajacy dla klienta
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Zalacznik A - Przyktad etykiety

Na ponizszej ilustracji przedstawiono przyktadowe opakowanie zewnetrzne urzadzenia INS Vanta

i miejsce, w ktorym mozna znalezé numer PIN. Nie odzwierciedlajg one konkretnych danych, ktére

mozna zobaczy¢ na posiadanym urzadzeniu.
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Medtronic

Aktualizacja pilnego zawiadomienie dotyczacego

L] y
bezpieczenstwa
Wycofanie neurostymulatora implantowanego (INS) Vanta™
Nazwa produktu Numer modelu UDI / GTIN Numer PIN
Model neurostymulatora 977006 - Vanta™ | 977006 00763000478087 977006101K

z technologiag AdaptiveStim™
Indywidualny numer rejestracyjny (SRN) producenta: US-MF-000019977

Luty 2026 r.
Nr katalogowy firmy Medtronic: FA1240

Szanowni Panstwo,

W grudniu 2025 roku firma Medtronic powiadomita Panstwa o wycofaniu z obrotu wszczepialnego
neurostymulatora (INS) Vanta™, modelu 977006. Z powodu btedu otrzymane przez Panstwa powiadomienie nie
zawierato doktadnych informacji umozliwiajacych identyfikacje produktu. W pismie prosilismy o zwrot do firmy
Medotronic nieuzywanych urzadzen z numerem PIN 977006002H . Ten numer PIN nie byt jednak dystrybuowany

w Panstwa lokalizacji geograficznej. Prawidtowy numer PIN produktéw, ktére nalezy zwrécié, to 977006101K.

Wymagane dziatania okreslone w zawiadomieniu z grudnia 2025r. pozostajg bez zmian. Nalezy sprawdzié
posiadane zapasy urzadzen Vanta INS znajdujgce sie w placdéwce i zwrdcié wszelkie nieuzywane urzadzenia

z numerem PIN 977006101K na opakowaniu zewnetrznym.

PIN[977006101K

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie spowodowat ten problem. Zalezy nam na bezpieczenstwie

pacjentéw i dziekujemy za niezwtoczne zwrdcenie uwagi na te kwestie.

W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dalszej pomocy prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
firmy Medtronic, tel. +48 22 565 69 00.

W celach informacyjnych zataczono zaktualizowane zawiadomienie z grudnia 2025 r. (obecnie datowane na luty
2026r.).

wnik Biznesu Capital & Neuroscience

Zataczniki:
- Pismo do klientéw z marca 2022 r.

- Zaktualizowane pismo dla klientéw z grudnia 2025 r. (obecna data: luty 2026 r.)
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Medtronic Poland Sp. z o.o.

Medtroni.c Polna 11, Warsaw 00-633

FORMULARZ POTWIERDZENIA KLIENTA 22 465 6900/ 722220181

Niniejszy formularz nalezy odestaé do Medtronic e-mailem lub faksem (nawet jesli nie posiada Pan/Pani
wadliwych produktéw): rs.mstfcasupportemea@medtronic.com przed 5 sierpnia 2026

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa - Wycofanie produktu
FA1240 Phase Il Luty 2026: Vanta™ INS Model 977006 - Unable to be Interrogated - Update

Dane kontaktowe klienta

Nazwa spdtki: Nazwa spdtki:

Adres: Adres: Adres:

e Potwierdzam, ze przeczytatem i zrozumiatem Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa.

e  Zobowiazuje sie przekazad niniejsze Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa wszystkim osobom, ktére musza sie z nim
zapoznac w naszej organizacji lub w kazdej innej organizacji, do ktérej zostaty przekazane produkty potencjalnie wadliwe.

e Dokonatem/am przegladu naszych zapaséw, zidentyfikowatem/am i poddatem/am kwarantannie wszystkie niewykorzystane
wadliwe produkty, bedace w naszych zapasach, i oswiadczam, co nastepuje:

O W naszym zaktadzie nie ma wadliwych produktéw. 0 W naszym zaktadzie nie ma wadliwych produktow.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami): Stanowisko: Data: Podpis:

Ponizsza sekcje nalezy wypehié tylko w przypadku posiadania wadliwych produktéw w zapasach:

Szczegotly zwrotu

llosé (nalezy policzy¢
Faktura lub list przewozowy Kod pozycji Nr partii / Nr seryjny jednostki wewnatrz
pudetka)
O W przypadku posiadania wigkszej ilosci produktéw do zwrotu, trzeba zaznaczyé niniejsze pole. Nalezy Razem:
utworzy¢ i przestaé¢ oddzielny zatgcznik z tymi samymi danymi.

Osoba do kontaktu w Punkcie zbidrki:

Adres odbioru / Dziat (nalezy podac dane lokalizacji. Np.: zbiérka/dostepny obszar):

Miasto: Kod pocztowy:

Nr telefonu w miejscu odbioru: Adres e-mail miejsca odbioru:

Kiedy produkt bedzie gotowy do odbioru? (Paristwa wniosek zostanie rozpatrzony w terminie 2 dni):

Godziny otwarcia miejsca odbioru: Wymiary: dtugosé x szerokosé x wysokosé (w cm):
X X
Liczba palet: Liczba paczek: Liczba paczek o masie powyzej 45 KG:

e  Dziat Obstugi Klienta bezposrednio sie z Panem/Panig skontaktuje, aby zorganizowaé zwrot potencjalnie wadliwych produktéw, a za zwrécone
produkty zostanie wystawiona faktura korygujaca.

e Prosimy nie odsyta¢ towardw przed otrzymaniem dokumentacji dotyczacej zwrotu.

e  Prosimy o zapakowanie towaréw zgodnie z instrukcjami pakowania, ktére zostang przekazane w potwierdzeniu oraz usunac wszystkie etykiety z

otrzymanej przesytki.
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