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Prezado Profissional da Saude,

Esta carta ¢ para informé-lo sobre um possivel problema de comunicagdo devido a uma anomalia de
software com o Aplicativo do Programador Clinico Vanta (App CP), A71200. Em raras ocasides, o
Aplicativo do Programador de Pacientes Vanta (App PP) A72200 (todas as versdes) pode exibir a
mensagem “Atualizacdo do Sistema Necesséria, Cédigo de Servico 303" durante a checagem inicial
de um Neuroestimulador Implantavel Vanta (INS) Modelo 977006. Quando este cédigo é observado,
a terapia ndo pode ser ajustada e/ou desligada com o aplicativo do paciente, PP.

Descricao do Problema

Durante a checagem inicial de um INS Vanta, o aplicativo do paciente,PP, pode exibir uma mensagem
que diz: "Atualizacdo do Sistema Necesséaria, Cédigo de Servico 303". Quando esse problema ocorre,
o aplicativo PP ndo consegue se conectar ao INS Vanta, resultando na incapacidade do aplicativo PP
de ajustar a terapia fornecida. Este problema surge devido a uma interrupcédo durante a programacao
inicial (“Iniciar Uso") durante a utilizacdo do aplicativo CP da Vanta. Se o INS da Vanta tiver sido
previamente implantado e programado, o paciente continuard a receber terapia nos parametros
programados.

Se este problema ocorrer durante a checagem do INS com o aplicativo PP:
e Acirurgia pode ser adiada ou cancelada se um INS alternativo ndo estiver disponivel.
e O aplicativo PP ndo podera fazer ajustes na terapia e/ou desativar ou ativa-la.
e Se as mitigacdes recomendadas (ver abaixo) ndo puderem ser realizadas, pode ser necesséria
intervencdo cirdrgica para explantar e substituir o INS.

Desde o langamento do INS da Vanta em julho de 2021 até 03 de novembro de 2022, a Medtronic
recebeu dois (2) relatos sobre esse problema, dos quais uma (1) reclamacéo foi resolvida com a
solucéo de problemas. O outro relato de reclamacéo identificou esse problema antes do implante, e o
dispositivo INS néo foi implantado.

Na data desta carta, a Medtronic desenvolveu uma nova versdo de software para o aplicativo CP
A71200 (v2.0.2465) para resolver este problema.

Mitigacdo Recomendada
Atualize o aplicativo CP Vanta A71200 instalando a nova versdo 2.0.2465 para resolver esse problema
usando as instrugdes incluidas.

Se 0 INS ndo puder ser examinado com o aplicativo PP da Vanta, entre em contato com seu
Representante da Medtronic. Se necesséario, a Medtronic agendard uma consulta de servico de campo
com o médico responsavel pela INS e o paciente para diagnosticar e redefinir o INS.
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Acbes necessarias

e Atualize o aplicativo CP Vanta A71200 de acordo com as instru¢es incluidas.

e Porfavor, preencha e devolva o formulério de confirmacdo do cliente anexado a esta carta
confirmando o recebimento desta informacgao.

Informacdes Adicionais

A Medtronic estd comunicando essas informacdes a agéncia regulatéria apropriada em seu pais, no
caso do Brasil, foi comunicado a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (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
seguranga do paciente e agradecemos a sua atencio para esta questdo. Entre em contato com seu
representante da Medtronic, caso tenha alguma duvida sobre este comunicado.

Informacgdes complementares
Nome Comercial do Produto:

Tablet Programador Clinico
Numero Registro ANVISA:

10349000941

Atenciosamente,
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