Medtronic

Notatka bezpieczenstwa dotyczgca wyrobu medycznego

Aplikacja Vanta™ Clinician Programmer (aplikacja CP App) A71200,
wer. 2.0.2455
Komunikat ,, Too Many Devices Found” aplikacji CP App

Powiadomienie

Listopad 2022 r.

Kod referencyjny Medtronic: FA1260
SRN (ang. Single Registration Number) producenta w UE: US-MF-000019977.

Szanowni Panstwo,

celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa o potencjalnym problemie z komunikacja, ktéry polega
na tym, ze aplikacja Vanta™ Clinician Programmer (aplikacja CP App) A71200 wer. 2.0.2455 moze by¢ niezdolna
do nawigzania potaczenia z neurostymulatorem wszczepialnym (INS, ang. Implantable Neurostimulator) Vanta™,

model 977006, gdy pacjentowi wszczepiono wiecej niz jeden (1) neurostymulator.
Opis problemu:

Aplikacja Vanta CP App moze wyswietli¢ komunikat ,Too Many Devices Found” (Znaleziono zbyt wiele urzadzen)
przy probie nawigzania potgczenia z neurostymulatorem INS Vanta, gdy komunikator wykryje wiecej niz jeden (1)

neurostymulator INS Vanta wszczepiony u tego samego pacjenta.
Wyswietlanie tego komunikatu oznacza, ze:

e Komunikacja z neurostymulatorem INS Vanta jest niemozliwa, co uniemozliwia zaprogramowanie
i dostosowanie terapii.

e Wymagane jest rozwigzanie tego problemu zgodnie z ponizszymi wskazéwkami, co moze wymagad
dodatkowej wizyty w klinice.

e Jesli zastosowanie rozwigzania tego problemu nie przyniesie oczekiwanego rezultatu, konieczna moze
by¢ chirurgiczna wymiana neurostymulatora INS Vanta.

e Jesliten problem wystgpi srédoperacyjnie, moze on spowodowad wydtuzenie catej procedury.

Problem ten dotyczy tylko aplikacji Vanta CP App. Neurostymulator INS Vanta, ktéry zostat wczesniej
zaprogramowany, bedzie w dalszym ciggu realizowat terapie zgodnie zzaprogramowanymi parametrami,

a pacjent bedzie mégt w dalszym ciggu korzystaé z programatora pacjenta celem dostosowywania terapii.
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Firma Medtronic szacuje, ze od czasu premiery neurostymulatora INS Vanta w lipcu 2021 roku do 19 maja
2022 roku na catym $wiecie dwa neurostymulatory INS Vanta zostaly wszczepione 23 pacjentom. Firma
Medtronic otrzymata cztery (4) zgtoszenia tego problemu (problem ten wystapit u okoto 17% pacjentéw
z dwoma implantami), z ktérych w przypadku trzech (3) zgtoszonych zdarzen zastosowano rozwigzanie problemu;

jednak w przypadku jednego (1) zgtoszonego zdarzenia nastgpita eksplantacja i wymiana neurostymulatora INS.

Mozliwe jest, ze aplikacja CP App wyswietli ten komunikat, gdy komunikator wykryje inny wszczepiony

neurostymulator Medtronic, jednak nie otrzymano zadnych reklamacji dotyczacych takiej mozliwosci.

Firma Medtronic pracuje nad aktualizacja oprogramowania Vanta CP App, ktéra rozwigze ten problem,

a dodatkowe informacje na ten temat zostana przekazane, gdy ta aktualizacja stanie sie dostepna.

Zalecane dziatanie zaradcze:
Do czasu ogtoszenia dostepnosci aktualizacji oprogramowania firma Medtronic nie zaleca wszczepiania wiecej

niz jednego (1) neurostymulatora INS Vanta jednemu pacjentowi.

e Wszczepienie jednemu pacjentowi dwdch (2) neurostymulatoréow INS Vanta nie jest zalecane, jesli jednak
jest wymagane, nalezy wszczepiaé neurostymulatory INS po przeciwlegtych stronach ciata — zgodnie
ze wskazéwkami zawartymi winformacjach dla lekarza zlecajgcego, oraz upewnié sig,

ze przed wszczepieniem kazdy neurostymulator zostat skonfigurowany za pomoca aplikacji CP App.

Rozwiazanie problemu:

Jedli pacjentowi wszczepiono wiele neurostymulatordw, a aplikacja Vanta CP App wyswietla komunikat
.Too Many Devices Found” (Znaleziono zbyt wiele urzadzen), nalezy podjaé probe wykonania ponizszych

krokéow celem wyeliminowania tego komunikatu i nawigzania potaczenia z neurostymulatorem(-ami) INS Vanta:

e Odsungé komunikator lekarza od ciata pacjenta, prébujac zwiekszyé odlegto$¢ od neurostymulatora
INS, ktdry nie jest docelowy, jednoczesnie utrzymujac komunikator w zasiegu docelowego neurostymulatora
INS, a nastepnie stukngé przycisk ,retry” (Pondéw prébe) w aplikacji Vanta CP App.

e Gdy upacjenta sg dwa (2) neurostymulatory INS Vanta, nalezy uzyé programatora pacjenta celem
tymczasowego zwiekszenia lub zmniejszenia stymulacji na jednym (1) neurostymulatorze INS Vanta,
a nastepnie wciggu 30 sekund uzy¢ aplikacji Vanta CP App ikomunikatora w celu pozyskania danych
z drugiego neurostymulatora INS Vanta.

e Umiescié metalowg bariere (na przyktad metalowg tacke) nad neurostymulatorem INS, ktéry nie jest docelowy,
po czym przesungé komunikator nad bariere ipodjaé probe pozyskania danych z docelowego

neurostymulatora INS Vanta, uzywajac aplikacji Vanta CP App.
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Wymagane dziatania:

o Jedli powyzsze postepowanie nie spowoduje rozwigzania tego problemu, nalezy skontaktowad

sie z przedstawicielem firmy Medtronic.

Dodatkowe informacje:

O niniejszym dziataniu zostat powiadomiony wtasciwy organ w Panstwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ten problem moze spowodowaé. Troszczymy sie
o bezpieczenstwo pacjentow i dziekujemy za poswiecenie uwagi tej sprawie. W przypadku jakichkolwiek pytan

dotyczacych niniejszego pisma prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Medtronic tel. 22 46 56 900

Z powazaniem
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