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Prezado(a) Profissional de Salde,

O objetivo desta carta € o de informar vocé de que o Neuroestimulador Implantéavel (INS)
Vanta™, Modelo 977006, pode estar suscetivel a ndo se comunicar com o programador do
médico e/ou sistema do programador do paciente (Controle Manual HH?90 e Comunicador
TM91). Embora nenhuma reclamacéo tenha sido recebida em relacédo a esse problema,
gostariamos de informar vocé sobre esse possivel problema e fornecer outras informacdes.

Descricao do Problema:

O INS continuara a fornecer a terapia ao paciente dentro dos parametros programados. Os

detalhes abaixo descrevem o que pode ser esperado caso seja impossivel se comunicar com
o INS:

¢ Se o programador do médico ndo conseguir se comunicar com o INS, o programador
do médico exibird “No Device Found” [Nenhum Dispositivo Identificado] e ndo se
conectara ao INS.

¢ Se o sistema do programador do paciente foi emparelhado com o INS, esse continuaré a
se comunicar com o INS e os ajustes da terapia e as alteracdes do grupo podem ser
feitos dentro dos limites estabelecidos pelo médico, bem como ativar e desativar a
terapia.

e Se ndo houver nenhuma comunicac¢do com o INS durante o procedimento de
implantagado, a solugado de problemas pode atrasar o procedimento cirdrgico, e pode
exigir um INS substituto.

e Se ndo houver nenhuma comunicagao com o INS apds o procedimento, pode nao ser
possivel ajustar os pardmetros da terapia e o paciente pode receber uma terapia
inadequada (i.e., retorno da dor subjacente). Se a comunicagdo nao puder ser
restaurada no INS (consulte a mitigagdo recomendada a seguir), uma intervencgéo
cirirgica imprevista pode ser necessaria para explantar e substituir o INS.

Desde o langamento do Vanta em julho de 2021, ndo houve nenhum evento relatado
relacionado ao problema; porém, observamos esse problema em dispositivos que utilizam a
mesma tecnologia de comunicagdo e, portanto, estamos comunicando proativamente esse
problema aos médicos que implantam e controlam a SCS. A Medtronic pode realizar o
diagndstico e reiniciar a comunicagao do INS caso esse problema ocorra, e estéd investigando
as alteracdes para evitar a ocorréncia.

Mitigacao Recomendada:

Se 0 INS nao conseguir se comunicar com o programador do médico e/ou sistema do
programador do paciente, entre em contato com seu representante de vendas Medtronic. Se
necessario, a Medtronic agendard uma consulta de manutencdo em campo com o médico
que controla a SCS e com o paciente para diagnosticar e reiniciar o INS.
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Esse diagndstico e essa reinicializagdo da comunicagdo sdo possiveis somente se o sistema
do programador do paciente estiver configurado e funcionando. Se o comunicador nao
estiver funcionando, tiver sido perdido, ou nunca foi fornecido ao paciente, o INS ndo pode
ser reinicializado e precisaria ser explantado.

Acoes Necessarias:

¢ Nasessdo de programacéo inicial do paciente, certifique-se de que o sistema do
programador do paciente esteja emparelhado com o INS do paciente.

e Se oINS de um paciente ndo conseguir se comunicar com o programador do médico
e/ou sistema do programador do paciente, e ndo for possivel realizar ajustes na terapia,
entre em contato com seu representante de vendas Medtronic.

e Preencha e devolva o formulario de confirmacéo do cliente anexo a esta carta,
confirmando que vocé recebeu essas informacodes.

Informacoes Adicionais:

A Medtronic estd comunicando essas informacdes a agéncia regulatdria apropriada em seu
pais, no caso do Brasil, foi comunicado a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Os eventos adversos, ou problemas de qualidade identificados e relacionados a este
produto, podem ser relatados a Medtronic da seguinte forma:

® On-line diretamente a Medtronic através do e-mail: rs.brztecnovigilancia@medtronic.com

¢ Relatar TODAS as observagdes/reclamacdes de qualidade dentro de 48 horas mPXR Link:

http://mpxr.Medtronic.com

Lamentamos quaisquer dificuldades que este problema possa causar. Estamos
comprometidos com a seguranca do paciente e agradecemos a sua atengdo para esta
questdo. Entre em contato com seu representante da Medtronic, caso tenha alguma duivida
sobre este comunicado.
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Informacgdes complementares
Nome Comercial do Produto:
Neuroestimulador Vanta
Nimero Registro ANVISA:
10349001287

Atenciosamente,
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