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Postovani,

ovim vas dopisom obavjestavamo o potencijalnom komunikacijskom problemu uslijed softverske anomalije
u aplikaciji Vanta™ Clinician Programmer (CP App), A71200. U rijetkim slucajevima, aplikacija Vanta Patient
Programmer (PP App) A72200 (sve verzije) moze prikazati poruku ,Potrebno je aZuriranje sustava, servisni

kod 303" tijekom inicijalnog ispitivanja Vanta Implantable Neurostimulator (INS) Modela 977006. Kada se taj

kod pojavi, terapiju nije mogucde prilagoditi i/ili iskljuciti aplikacijom PP.

Opis problema

Tijekom inicijalnog ispitivanja neurostimulatora Vanta INS, aplikacija PP moze prikazati poruku ,Potrebno je
azuriranje sustava, servisni kod 303". Kada se pojavi taj problem, aplikacija PP ne moze se povezati s
neurostimulatorom Vanta INS, pa aplikacija PP ne mozZe prilagoditi terapiju. Taj se problem javlja zbog
prekida tijekom inicijalnog programiranja (,Start Usage” (Pocetno koristenje) tijekom koristenja aplikacije
Vanta CP. Ako je Vanta INS ranije implantiran i programiran, pacijent ée nastaviti primati terapiju prema

programiranim parametrima.

Ako se taj problem javi tijekom ispitivanja INS-a aplikacijom PP:
e Kirurski zahvat ¢e se mozda odgoditi ili otkazati ako zamjenski INS nije dostupan.
e Aplikacija PP nec¢e modi vrsiti prilagodbe terapije i/ili ¢e terapiju iskljuciti/ukljuditi.
e Ako se preporuceno rjesenje (pogledajte u nastavku) ne moze provesti, moze biti potrebna kirurska

intervencija za eksplantaciju i zamjenu INS-a.

Od lansiranja Vanta INS-a u srpnju 2021. do 3. studenog 2022., tvrtka Medtronic primila je dva (2) izvje$éa o
tom problemu, a od toga je jedna (1) prituzba rijeSena uz otkrivanje pogresaka. U preostaloj jednoj (1)

prituzbi problem je uocen prije implantacije, pa INS uredaj nije implantiran.

Medtronic radi na azuriranju softvera aplikacije Vanta CP kojim e se rijesiti problem te ée vam poslati

dodatne informacije kada postanu dostupne.
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Preporuceno rjesenje
Ako INS nije mogude ispitati aplikacijom Vanta PP, obratite se predstavniku tvrtke Medtronic. Ako je
potrebno, Medtronic ¢e dogovoriti sastanak na terenu s glavnim lije¢nikom za SCS i pacijentom radi

dijagnosticiranja i resetiranja INS-a.

Dodatne informacije:

Tvrtka Medtronic obavijestila je nadlezno tijelo u vasoj zemlji o ovoj radnji.

Ispricavamo se zbog poteskoda koje vam je ovaj problem mogao uzrokovati. Posveéeni smo ocuvanju
sigurnosti pacijenta i cijenimo s$to ¢ete odmah posvetiti pozornost ovom problemu. Ako imate bilo kakvih
pitanja u vezi s ovim priop¢enjem, obratite se svom predstavniku tvrtke Medtronic na

ivana.brkan@medtronic.com

S postovanjem,

( MEDTRONIC d.o.o.
/a\f‘\) Ameriska ulica 8
) K . 1000 Ljubljana 2
l.a. ~_
Ivana Brkan

Voditelj poslovne jedinice Neuroscience

Medtronic Adriatic d.o.o.
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