Medtronic

Notificare urgenta in materie de siguranta in teren

Recuperarea neurostimulatorului implantabil (INS) Vanta™
Model 977006

Incapacitate privind interogarea

Rechemare
Denumire produs Numar de model | UDI/GTIN Numar PIN
Neurostimulator model 977006 - 977006 00763000478087 977006101K

Vanta™ cu tehnologie

AdaptiveStim™

Numar unic de inregistrare (SRN) al producatorului la nivel UE: US-MF-000019977

februarie 2026
Referinta Medtronic: FA1240

Stimate client/distribuitor/profesionist din domeniul s&natatii/manager de risc,

In martie 2022, Medtronic a transmis primele notificari catre clienti cu privire la o posibild problema
asociata cu neurostimulatorul implantabil (INS) Vanta™ modelul 977006. Pentru comunicarea
anterioard, consultati scrisoarea adresata clientilor din martie 2022, anexata. intre timp, Medtronic a
dezvoltat si a lansat un firmware actualizat pentru dispozitivul INS Vanta, pentru a remedia posibila
problemd de comunicare. Medtronic a identificat c3 este posibil ca unitatea dvs. sa aiba in stoc

dispozitive INS Vanta care contin versiunea anterioara de firmware.

Descrierea problemei:
Actualizarea firmware-ului reduce riscul de intrerupere a terapiei si necesitatea unei resetari a
dispozitivului sau a unei interventii chirurgicale. La data notificarii initiale, nu au fost raportate

reclamatii. De atunci, Medtronic a primit reclamatii cu o rata de aparitie de 0,052%.

Medtronic recheama toate dispozitivele INS Vanta neutilizate care au versiunea anterioara de firmware.
Nu este necesara nicio actiune pentru dispozitivele INS Vanta care au fost deja implantate, iar
Medtronic nu recomanda inlocuirea dispozitivelor INS Vanta implantate cu versiunea anterioara de
firmware. Daca intdmpinati aceasta problema, Medtronic recomanda sa urmati masurile de remediere

din scrisoarea adresata clientilor din martie 2022, atasata.
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Adiuni:

Consultati stocul de dispozitive INS Vanta al unitatii dvs, si luati urmatoarele masari:

s Retumati catre Medtronic dispozitivele neutilizate cu numé&rul PIN 77008101 K Dispozitivele
IMSWanta fakricate cu versiunea anterioars de firmware pot fi identificate dugd numarnl PIM
277008101K de pe ambalajul exterior al dispozitivului, Miciun alt cod PIM Vanta nu are
versiunea anterioars de firmware, In imaginea de mai jos este ilustrat codul PIN imprimat pe
amkalajul exterior. Consultati Anexa A - Exemplu de etichetd, in care numéarul PIM se afl3 pe

gticheta ambalajului:

PIN|977006101K

s Retumati citre Medtronic produsele afectate neutilizate, conform instructiunilor de returnare.

s Completati Formularul de confirmare din partea dientului anexat. Dupd completare, w8 rugim
s8 trimiteti formularul la Reprezentantul dvs Medtronic,

s Aceastd notificare trebuie transmisd catre toate persoanele care trebuie informate din
organizatia dvs, sau din orice organizatie unde au fost transferate dispozitivele potential
afectate.

s SApdstrati o copie a acestei notificdri n evidentele dvs.

Informatii suplimentare:

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

Me cerem scuze pentru orice inconveniente, Tratdm cu seriozitate siguranta pacientilor s apreciem
atentia prompta acordatd acestei probleme, Dacd avetiintrebdri legate de aceastd informare, adresati-

v reprezentantului de vanz&ri Medtronic,

Cu stima,

Lucian Beznea

Manager local divizie

Documente anexate:
- Scrisoarea adresats clientilor din martie 2022
- Anexa A Exemplu de etichetd

- Formular de confirmare din partea clientului
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Anexa A - Exemplu de eticheta

Urmatoarea imagine este un exemplu prin care se ilustreaza cum arata ambalajul exterior al
dispozitivului INS Vanta si unde puteti gasi numarul PIN. Nu reflectd datele specifice pe care le veti

vedea pe dispozitivul dvs.
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