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Hitna sigurnosna obavijest
Aplikacija za lije¢nicki programator (aplikacija za LP) Vanta™ A71200,
verzija 2.0.2455

Poruka aplikacije za LP ,Pronadeno je previse uredaja”
Obavijest

28. srpanj 2022.

Medtronicova referenca: FA1260
Jedinstveni registracijski broj proizvodaca u EU-u (SRN): US-MF-000019977.

Postovani,

Ovime vas obavjestavamo o mogucem komunikacijskom problemu pri kojem se aplikacija za lijeénicki
programator (aplikacija za LP) Vanta™ A71200 verzije 2.0.2455 mozda ne moze povezati s implantacijskim
neurostimulatorom (INS) Vanta™ model 977006 kada je u bolesnika implantirano vise od jednog (1)

neurostimulatora.
Opis problema:

Aplikacija za LP Vanta mozda ¢e prikazati poruku ,Pronadeno je previse uredaja” prilikom pokusaja povezivanja

s INS-om Vanta ako komunikator otkrije vise od jednog (1) INS-a Vanta koji su implantirani u istog bolesnika.
Kada se prikaze ova poruka:

e Komunikacija s INS-om Vanta nije mogudéa, $to rezultira nemoguénosc¢u programiranja ili namjestanja
terapije.

e Potrebno je otklanjanje poteskoda, kako je poblize opisano u nastavku, §to moze ukljucivati dodatni
posjet klinici.

e Ako otklanjanje poteskoéa bude neuspjesno, mozda ce biti potrebna kirurska zamjena INS-a Vanta.

e Ako se problem pojavi tijekom operacije, moze produljiti trajanje zahvata.

Problem zahvada samo aplikaciju za LP Vanta. INS Vanta koji je prethodno programiran nastavit ¢e bolesniku
pruzati terapiju unutar programiranih parametara, a bolesnikova ¢e se moguénost upotrebe bolesni¢kog

programatora za namjestanje terapije zadrzati.

Tvrtka Medtronic procjenjuje da od stavljanja na trziste INS-a Vanta u srpnju 2021. do 19. svibnja 2022. na
svijetu postoje 23 bolesnika u koja su implantirana dva INS-a Vanta. Tvrtka Medtronic primila je Cetiri (4) prijave
ovog problema (~17 % dvostruko implantiranih naislo je na ovaj problem), od ¢ega su tri (3) prijavijena
dogadaja rijeSena otklanjanjem poteskocéa. Medutim, jedan (1) prijavljeni dogadaj rezultirao je eksplantacijom i

zamjenom INS-a.
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lako je moguce da aplikacija za LP prikaze ovu poruku kada komunikator otkrije drugi implantirani

neurostimulator tvrtke Medtronic, za ovu moguénost nije bilo primljenih prituzbi.

Tvrtka Medtronic radi na softverskom aZuriranja aplikacije za LP Vanta kojim e se rijesiti ovaj problem i pruzit ¢e

dodatne obavijesti kad postanu dostupne.

Preporuc¢ene mjere ublazavanja:
Dok tvrtka Medtronic ne priopéi dostupnost softverskog azuriranja, tvrtka Medtronic ne preporucuje

implantiranje vise od jednog (1) INS-a Vanta u bolesnika.

e lako se ne preporucduje, ako u bolesnika implantirate dva (2) INS-a Vanta, pobrinite se da se INS-ovi
implantiraju na suprotne strane tijela kako je naznaceno u oznakama ,Informacija za lijecnike koji
propisuju terapiju”, te se takoder pobrinite da svaki bude konfiguriran aplikacijom za LP prije

implantiranja u bolesnika.
Otklanjanje poteskoca:

Ako je implantirano vise neurostimulatora, a aplikacija za LP Vanta prikazuje poruku ,Pronadeno je previse
uredaja”, treba pokusati sa sljedecim koracima za otklanjanje poteskoda kako bi se ta poruka rijesila i povezalo

se s INS-om (ili INS-ovima) Vanta:

e Lije¢nicki komunikator odmaknite od tijela, pokusavajuéi stvoriti razmak od nezeljenog INS-a dok
komunikator zadrzavate unutar komunikacijskog dometa Zeljenog INS-a Vanta, te dodirnite gumb ,Pokusaj
ponovno” u aplikaciji za LP Vanta.

e Kada postoje dva (2) INS-a Vanta, upotrijebite bolesnicki programator za privremeno pojacanje ili smanjenje
stimulacije na jednom (1) INS-u Vanta te unutar 30 sekundi upotrijebite aplikaciju za LP Vanta i komunikator
za ispitivanje drugog INS-a Vanta.

e Postavite metalnu prepreku (kao sto je metalna plitica) preko nezeljenog INS-a, zadrzite komunikator iznad

metalne prepreke i pokusajte s ispitivanjem zeljenog INS-a Vanta aplikacijom za LP Vanta.

Potrebne radnje:

e Ako se otklanjanjem poteskoda ne rijesi problem, obratite se svom zastupniku tvrtke Medtronic.
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Dodatne informacije:

Hrvatska Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) obavijestena je o ovoj radniji.

Zao nam je zbog svih poteskoca koje je ovaj problem mozda prouzrocio. Posvecéeni smo pruzanju sigurnosti
pacijentima i cijenimo vasu blagovremenu pozornost koju ste posvetili ovom problemu. Ako imate bilo kakvih

pitanja u vezi s ovim priopéenjem, obratite se svom zastupniku tvrtke Medtronic.
S postovanjem,

Ivana Brkan,

Voditelj poslovne jedinice Neuroscience

Medtronic Adriatic d.o.o.
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