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Stimate profesionist din domeniul sanatatii/manager de risc,

Aceasts scrisoare are scopul de a vad informa cad Medtronic a lansat o noua versiune a aplicatiei pentru
dispozitivul de programare pentru clinician (aplicatia CP) pentru modelul A71200 Vanta™, care
contine o remediere a unei probleme de software care poate aparea la programarea initiald a unui

neurostimulator implantabil (INS) model 977006 Vanta.

Descrierea problemei

Panala 27.10.2025, Medtronic a identificat 130 de rapoarte (ratad de aparitie de 0,75%) conform
carora, in timpul programarii initiale a dispozitivului INS Vanta, dacé butonul ,incepere utilizare” de pe
ecranul Starea actuala a dispozitivului din A71200 aplicatia CP este apasat de mai multe ori, se afiseaza
un mesaj de eroare de sistem care i solicita utilizatorului sa reporneasca aplicatia. Aceasta problema

poate aparea la versiunile de software 2.0.2465 si 2.0.2683.

USSP oo
EROARE DE VALIDARE

afiseaza apoi un mesaj de tip eroare de validare cu doua
a detectat date nevalide in dispozitiv. Este posibil ca datele despre terapie &4 fie sterse
are: 00 00 0000

(2) optiuni: lesire flux de lucru sau Continuare. Dac3 este
selectata optiunea ,Continuare”, eroarea este stearsa si

sesiunea de programare poate continua. Totusi, poate

aparea o problem3d de software daca se selecteaza IESIRE FLUX DE LUCRU

optiunea ,lesire flux de lucru”, deoarece sesiunea se va
incheia fara a sterge eroarea, iar acest lucru poate cauza o intarziere a procedurii chirurgicale din

cauza unei depanari suplimentare.
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Corectie
Medtronic a dezvoltat o noua versiune (v2.0.2684 sau o versiune ulterioara) a A71200 aplicatiei CP

care contine o remediere pentru aceasta problema.

Masuri din partea clientilor
Descarcati si instalati A71200 aplicatia CP v2.0.2684 sau orice versiune ulterioarad cat mai curand
posibil si contactati reprezentanta localad Medtronic daca aveti intrebari in legatura cu aceasta

actualizare.

Completati Formularul de confirmare din partea clientului anexat. Dupa completare, va rugam sa
trimiteti formularul la Reprezentantul dvs. Medtronic. Pastrati o copie a acestei scrisori si a formularului

de confirmare din partea clientului, completat, pentru evidenta dumneavoastra.

Informatii suplimentare

Medtronic a notificat autoritatea competenta din tara dvs. cu privire la aceastd masura.

Regretam sincer orice inconvenient pe care aceasts situatie vi l-ar fi putut cauza dumneavoastra sau
pacientilor dumneavoastra. Tratam cu seriozitate siguranta pacientilor si apreciem atentia prompta
acordatd acestei probleme. Daca aveti intrebari legate de aceasta informare, adresati-va

reprezentantului de vanzari Medtronic.

Cu stim3,

Lucian Beznea

Manager local divizie

Document anexat: Formular de confirmare din partea clientului
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