Medtronic

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowanie

produktu

Aplikacja StealthStation™ S8 wersje 1.0.1, 1.0.2, 1.0.3,

1.1.0, 1.2.0 (nr modelu 9735762)
Aplikacja StealthStation™ S8 — brakujgcy znak w tekscie nagtowka

Aktualizacja oprogramowania

Kwiecien 2024 r.

Numer referencyjny Medtronic: FA1414
Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta w UE (SRN): US-MF-000023263

Szanowni Panstwo,

W tym komunikacie przekazujemy ostrzezenie dotyczace problemu zwigzanego z aplikacjg StealthStation™ S8,
a w szczegolnosci z wyswietlaniem komunikatéw o pomiarach ,distance to target” (odlegtosci do celu) lub ,tip stop
point” (punktu zatrzymania koncéwki). Istnieje  ryzyko braku cyfry, litery lub przecinka w wyswietlanych
komunikatach o pomiarach ,distance to target” (odlegtosci do celu) lub ,tip stop point” (punktu zatrzymania
koncoéwki) w trakcie nawigacji. W okreslonych sytuacjach ta anomalia moze prowadzi¢ do wyswietlania
nieprawidtowych danych w trakcie zabiegéw chirurgicznych. Ten problem dotyczy wersji oprogramowania aplikac;ji
StealthStation™ S8 w wersjach 1.0.1, 1.0.2, 1.0.3, 1.1.0, 1.2.0. Ten problem nie dotyczy klientéw posiadajgcych
wersje oprogramowania 1.3.0 lub nowsza. Firma Medtronic opracowata aktualizacje oprogramowania, w ktérym
wyeliminowano ten problem i pracuje nad instalacja tej aktualizacji na kazdym systemie StealthStation S8, ktérego

dotyczy ten problem.

Opis problemu:

Aplikacja StealthStation S8 jest wykorzystywana przez chirurgéw w trakcie chirurgicznie nawigowanych zabiegoéw.
Nieprawidtowos$é oprogramowania wystepujgca w okreslonych wersjach oprogramowania moze doprowadzi¢
do zastgpienia cyfry lub litery pustym miejscem. Objawy tej nieprawidtowosci pod postacig brakujgcego znaku
moga wystgpi¢ w dwdch réznych komunikatach (czasami nazywanych ,nagtéwkami”) w oprogramowaniu i moga

wystepowac w czaszkowych typach zabiegéw. Zdjecia brakujgcych znakéw zamieszczono w Zatgczniku A.

Distance to Target (Odlegtosé do celu):

o Ta nieprawidtowos¢ moze mie¢ wptyw na komunikaty ,Distance to Target” (Odlegtos¢ do celu)
w projekgji ,1-up Guidance View"” (Projekcji 1-up Guidance). W tym przypadku prawdopodobnym jest,
ze ta nieprawidtowos¢ ustgpi wraz z aktualizacjg komunikatéw, gdy instrument bedzie przemieszczat sie
w trakcie nawigacji na zywo.

Tip Stop Point (Punkt zatrzymania koncowki):

o Liczba ,Tip Stop Point” (Punkt zatrzymania koncéwki) jest widoczna dla chirurga po zablokowaniu

trajektorii i akceptacji planu. Ta liczba wskazuje chirurgowi odlegtos¢ na jakiej macheniczny ogranicznik

gtebokosci w igle biopsyjnej powinien by¢ ufiksowany. Jesli chirurg nie zauwazy btedu, a ogranicznik
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gtebokosci igty biopsyjnej zostanie ustawiony nieprawidtowo, moze dojs¢ do wykonania biopsji poza
targetem. Natomiast nawigacja w czasie rzeczywistym wyswietlana gtebokos¢ igty w sposdb prawidtowy,
nawet w przypadkach, w ktérych wystepuje opisywananieprawidtowosé.
W przypadku wystgpienia tej nieprawidtowosci uzytkownik powinien wylogowac sie z oprogramowania i zalogowac
sie jeszcze raz, aby wyswietli¢ doktadng warto$¢ ,,Distance to Target” (Odlegfosci do celu) lub ,Tip Stop Point”
(Punktu zatrzymania koncowki). Dostepna jest aktualizacja oprogramowania, w ktérej rozwigzano problem
powodujacy pojawienie sie tego btedu. Przedstawiciel firmy Medtronic skontaktuje sie z Panstwa placéwka, aby
zaplanowac aktualizacje oprogramowania systemu StealthStation S8 i zainstalowaé zaktualizowang wersje

oprogramowania, ktéra wyeliminuje te nieprawidtowos¢.

Potencjalne zagrozenie dla zdrowia:

Firma Medtronic nie otrzymata zadnych zgtoszen uszczerbku zdrowia poniesionego przez pacjentéw w wyniku
tych nieprawidfowosci oprogramowania, ale otrzymata potwierdzone reklamacje, zgodnie z ponizszym opisem.
Firma Medtronic ostrzega klientéw przed potencjalnym ryzykiem, ktére polega na tym, ze jesli lekarz napotka
te nieprawidtowosé oprogramowania i bedzie kontynuowat zabieg w oparciu o nieprawidtowe, wyswietlane
informacje, istnieje mozliwos¢ ustawienia nieprawidtowe] gtebokosci ogranicznika gtebokosci igty biopsyjnej,
co moze doprowadzi¢ do trwatego uszczerbku na zdrowiu (np. uszkodzenia nerwu, ubytku neurologicznego,

porazenia).

Do dnia 25 marca 2024 r. firma Medtronic otrzymata dwadziescia siedem (27) reklamacji, w przypadku ktérych
potwierdzono zwigzek z tg nieprawidtowosciag. W tych reklamacjach zidentyfikowano te nieprawidtowos¢;
doprowadzita ona do krétkiego wydtuzenia czasu trwania zabiegu, bez doniesien o poniesieniu przez pacjenta

powaznego uszczerbku na zdrowiu.

Zakres produktow:

System nawigacyjny Nazwa Nr Wersja
oprogramowania modelu/CFN
F o . SW APP 9735762
Aplikacja StealthStation™ S8 STEALTH S8 APP 9735762 1.0.1,1.0.2,1.0.3,1.1.0, 1.2.0

Wymagane dziatania:
1. Nalezy zapozna¢ wszystkich lekarzy uzytkujgcych system z tymi informacjami. W przypadku pytan
zwigzanych z ta kwestig nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic.

2. Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza potwierdzenia odbioru i jego zwrot jako potwierdzenia
otrzymania tych informacji.

3. Ten komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny zna¢ jego tres¢ w Panstwa organizac;ji
I w kazdej organizacji, do ktérej przekazano urzgdzenia, ktérych moze dotyczy¢ ten problem. Nalezy

w dokumentacji zachowad egzemplarz tego komunikatu.
Dziatania ze strony firmy Medtronic:

Firma Medtronic skontaktuje sie z Panstwa placéwka, aby zaplanowaé aktualizacje oprogramowania, ktéra

wyeliminuje te nieprawidtowos¢.

Strona2z4



Medtronic

Dodatkowe informacje:

Firma Medtronic powiadomita wtasciwy organ w danym kraju o tym dziataniu.

Przepraszamy za niedogodnosci, jakie mogag by¢ zwigzane z tym problemem. Zalezy nam na bezpieczenstwie
pacjentéw i jesteSmy wdzieczni Painstwu za niezwtoczne zajecie sie tym problemem. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek
pytania dotyczace tego komunikatu, prosimy kontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic pod numerem

telefonu tel. +48 22 465 69 Q0.

/ powazaniem,

cho

JUstyna Socha

Kierownik Biznesu Capital & Neuroscience

W zataczeniu:
Zatgcznik A — Zdjecia ilustrujgce brakujacy znak

Formularz potwierdzenia odbioru
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Zatacznik A - Zdjecia ilustrujace brakujacy znak

Aplikacja StealthStation™ S8 wersje 1.0.1, 1.0.2, 1.0.3, 1.1.0, 1.2.0 (nr modelu 9735762)
Aplikacja StealthStation™ S8 — brakujgcy znak w tekscie nagtéwka

Przyktadowe zdjecia ilustrujgce nieprawidtowosé

Distance To Target: (8 .5 ryﬁ'w
| /

© Mant 887 men 10 target - e Para Serat P vo Cranis I

Wartosc Distance to Target (Odlegtfosci do celu) z brakujgcym 1

® Tip Stop Point:146. mm Passive Bloosy Needle St Pusacvo Crania Fr P
Wartosc Tip Stop Point (Punktu zatrzymania koncowki) z brakujgcym znakiem
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FA1414 Customer Acknowledgement Form - Response is required

StealthStation™ S8 App Missing Character in Banner Text

Prosimy uzupetni¢ formularz w catosci

Data:

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej formularz:

Tytut:

Nr telefonu:

Email:

Nazwa klienta:

Numer klienta:

Adres klienta:

Miasto: Kod pocztowy:

Kraj:

Zapoznatam/em sie z przedstawionymi informacjami i potwierdzam ponizszym podpisem otrzymanie Notatki
Bezpieczenstwa dotyczacej StealthStation™ S8 Application. Zgadzam sie réwniez na dalsze przekazanie
tych informacji  wszystkim uzytkownikom StealthStation™ S8 w mojej organizacji oraz wszystkim

podmiotom, ktérym przekazali$my StealthStation™ S8.

Imie i nazwisko: (drukowanymi) Podpis: Data:

Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace tej komunikacji, nalezy skontaktowac sie

z przedstawicielem terenowym firmy Medtronic tel. +48 22 465 69 00.

Wypetniony Formularz potwierdzenia przez klienta nalezy wysta¢ do firmy Medtronic

na adres rs.regulatorypoland@medtronic.com lub fax 22 465 69 52
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