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Geachte zorgverlener/risicomanager,

Met deze brief willen we u laten weten dat Medtronic een nieuwe versie van de
artsenprogrammeerapplicatie Vanta™ (CP-applicatie), model A71200 heeft uitgebracht. Deze versie
bevat een oplossing voor een softwareprobleem dat kan optreden bij het voor het eerst

programmeren van een model 977006 Vanta implanteerbare neurostimulator (INS).

Beschrijving probleem

Tot en met 27 oktober 2025 heeft Medtronic 130 meldingen geidentificeerd (voorkomensfrequentie
van 0,75%) waarbij tijdens de initi€le programmering van de Vanta INS, als de knop ‘Gebruik starten'
op het scherm 'Actuele apparaatstatus' van de A71200 CP-applicatie meer dan één keer wordt
ingedrukt, een systeemfoutmelding wordt weergegeven waarin de gebruiker wordt gevraagd de

applicatie opnieuw te starten. Dit probleem kan optreden bij softwareversies 2.0.2465 en 2.0.2683.

Na het opnieuw opstarten en uitlezen geeft de D

A71200 CP-applicatie een validatiefoutbericht weer

Systeem heeft ongeldige gegevens gedetecteerd in het apparaat. Therapiegegevens worden

. . ogelijk gewist.
met twee (2) opties: Workflow verlaten of Doorgaan. IRgelgenr,
Als u 'Doorgaan’ selecteert, wordt de fout gewist en
kan de programmeersessie worden voortgezet. Er

kan echter een softwareprobleem optreden als WORKFLOW VERLATEN
"Workflow verlaten' wordt geselecteerd, omdat de

sessie dan wordt beéindigd zonder dat de fout wordt opgelost. Dit kan leiden tot vertraging van de

operatie vanwege aanvullende probleemoplossing.
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Medtronic

Correctie
Medtronic heeft een nieuwe versie (v2.0.2684 of hoger) van de A71200 CP-applicatie ontwikkeld

waarin dit probleem is opgelost.

Acties van de klant
Download en installeer A71200 de CP-applicatie v2.0.2684 (of een nieuwere versie) zodra het u
uitkomt en neem contact op met uw lokale vertegenwoordiger van Medtronic als u vragen heeft over

de update.

Vul het bijgevoegde instemmingsformulier voor klanten in en stuur het ingevulde formulier terug.
Bewaar een kopie van deze brief en het ingevulde Bevestigingsformulier voor klanten voor uw

administratie.

Aanvullende informatie

Medtronic heeft de bevoegde instantie in uw land op de hoogte gesteld van deze actie.

Wij betreuren ten zeerste enig ongemak dat dit probleem heeft veroorzaakt voor u of uw patiénten.
We zetten ons in voor de veiligheid van patiénten en waarderen uw directe aandacht voor deze
situatie. Als u vragen heeft over dit schrijven, kunt u contact opnemen met uw lokale Medtronic-

verkoopvertegenwoordiger.

Met vriendelijke groet,

Medtronic

Engineering the extraordinary

Bijgevoegd: Bevestigingsformulier voor klanten
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