Medtronic

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania

produktu
Wszczepialny neurostymulator Vanta™ (INS) model 977006

Brak mozliwosci uzycia funkcji kontroli

Komunikat

Sierpien 2022 roku

Kod firmy Medtronic: FA1240

Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo przesytamy w celu poinformowania Panstwa, ze wszczepialny neurostymulator Vanta™ (INS)

model 977006, moze wykazywac brak mozliwosci komunikacji z programatorem lekarza i/lub systemem

programatora pacjenta (HH90 Handset i TM91 Communicator). Chociaz nie otrzymalismy zadnych zgtoszen

zwigzanych z tym problemem, chcieli§my poinformowaé Panstwa o tej potencjalnej usterce i przekazac

dodatkowe informacje.

Opis problemu:

Wszczepialny neurostymulator kontynuuje proces terapii pacjenta na podstawie zaprogramowanych

parametréw. Ponizsze informacje opisujg, czego mozna sie spodziewaé¢ w przypadku braku mozliwosci

komunikacji z wszczepialnym neurostymulatorem:

Jesdli programator lekarza nie bedzie w stanie skomunikowac sie ze wszczepialnym neurostymulatorem,
wyswietli komunikat ,Nie znaleziono urzadzenia (No Device Found) i nie pofaczy sie ze wszczepialnym
neurostymulatorem.

Jesli programator pacjenta zostat sparowany ze wszczepialnym neurostymulatorem, bedzie on nadal
komunikowat sie z tym stymulatorem i bedzie mozna dokonywaé korekt terapii i zmian grupowych
w ramach ustalonych przez lekarza limitow, jak rowniez wigczad i wytgczac terapie.

W przypadku braku komunikacji ze wszczepialnym neurostymulatorem podczas procedury implantacji,
rozwigzywanie probleméw moze opdzni¢ zabieg chirurgiczny i moze wymagaé wymiany
wszczepialnego neurostymulatora.

Brak komunikacji ze wszczepialnym neurostymulatorem po zabiegu moze uniemozliwi¢ dostosowanie
parametréw terapii i spowodowad, ze terapia pacjenta bedzie niedostateczna (tj. dojdzie do nawrotu
podstawowego bdlu). Jesli nie uda sie przywréci¢ komunikacji ze wszczepialnym neurostymulatorem
(patrz zalecane $rodki zaradcze ponizej), moze byé konieczna nieplanowana interwencja chirurgiczna

w celu usuniecia i wymiany wszczepialnego neurostymulatora.
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Od momentu wprowadzenia na rynek urzadzenia Vanta w lipcu 2021 roku nie odnotowano zadnych zdarzen
zwigzanych ztym problemem; zaobserwowali$my jednak ten problem w urzadzeniach wykorzystujacych te sama
technologie komunikacji i dlatego proaktywnie informujemy o tym lekarzy zajmujacych sie implantacja i terapia
z zastosowaniem stymulatoréw rdzenia kregowego (SCS). Firma Medtronic moze przeprowadzi¢ diagnostyke
wszczepialnego neurostymulatora i zresetowaé komunikacje w przypadku wystgpienia tego problemu,

a ponadto ustala zmiany, ktére majg zapobiec jego wystagpieniu.

Zalecane srodki zaradcze:

Jesli wszczepialny neurostymulator nie moze skomunikowac sie z systemem programatora lekarza i/lub
programatora pacjenta, nalezy skontaktowad sie z przedstawicielem firmy Medtronic. W razie potrzeby firma
Medtronic zaplanuje wizyte serwisowg w placdéwce lekarza prowadzgcego terapie SCS z udziatem lekarza
i pacjenta w celu zdiagnozowania i zresetowania wszczepialnego stymulatora.

Zdiagnozowanie i reset komunikacji bedzie mozliwy, tylko jesli system programowania pacjenta zostat ustawiony
i pracuje. Jesli komunikator nie dziata, zostat zgubiony lub nigdy nie zostat dostarczony pacjentowi, nie mozna

zresetowad wszczepialnego neurosymulatora i musi on zostac usuniety.

Wymagane dziatania:

e Podczas poczatkowej sesji programowania urzgdzenia pacjenta nalezy upewnic sig, ze system programatora

pacjenta jest sparowany z jego wszczepialnym neurostymulatorem.

e Jesli wszczepialny neurostymulator pacjenta nie moze skomunikowaé sie z systemem programatora
lekarza i/lub programatora pacjenta i nie mozna dokonaé¢ modyfikacji terapii, nalezy skontaktowad

sie z przedstawicielem firmy Medtronic.

Dodatkowe informacje
O tym dziataniu zostat powiadomiony wilasciwy organ w Panstwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére moze spowodowaé ten problem. Jestesmy odpowiedzialni
za bezpieczenstwo pacjentéw i doceniamy Panstwa szybkag reakcje w zwigzku z tg sprawg. W przypadku
jakichkolwiek pytan zwigzanych z niniejszym pismem prosimy o skontaktowanie sie z przedstawicielem firmy

Medtronic.

Z powazaniem,
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