Medtronic

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowanie

produktu

Oprogramowanie StealthStation™ S8 w wers;ji 2.0i 2.0.1 (nr modelu
9735762)

Przesuniecie danych planowania w oprogramowaniu StealthStation™ S8 |
StealthStation FIexENT™ — nowe badanie referencyjne

Aktualizacja oprogramowania

Styczen 2024 r.

Nr referencyjny Medtronic: FA1361
Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta w UE (SRN): US-MF-000023263

Szanowni Panstwo,

Celem tego listu jest powiadomienie o dostepnosci aktualizacji oprogramowania, ktéra rozwigzuje problem
przesuniecia danych planowania w oprogramowaniu nowego badania referencyjnego. Przedstawiciel firmy
Medtronic przeprowadzi te aktualizacje oprogramowania w systemie StealthStation™ S8 oraz StealthStation
FlexENT™ w najblizszych miesigcach. Jesli w systemie umieszczono etykiete ostrzegawczg i instruktazows,
przedstawiciel firmy Medtronic usunie jg po zakonczeniu aktualizacji oprogramowania. Ponizsze informacje zostaty

udostepnione wczesniej, a dodatkowe szczegdty mozna znalezé w powiadomieniu z wrzesnia 2023 r.

Szczegotowe informacje zawarte w tym komunikacie dotyczg wszystkich systemoéw StealthStation™ S8 i FlexENT™
wykorzystujgcych oprogramowanie StealthStation™ S8 w wersji 2.0 i 2.0.1 (wiecej informacji na temat produktow,
ktérych on dotyczy, mozna znalez¢ w tabeli ponizej). W niektérych sytuacjach nieprawidtowos¢ ta moze prowadzi¢
do wyswietlania nieprawidtowych danych planowania podczas zabiegdéw chirurgicznych. Wedtug naszej
dokumentacji mogg Panstwo miec zainstalowany system z wersjg oprogramowania, w ktérej wystepuje

ta nieprawidtowosc.

Opis problemu:

Firma Medtronic zidentyfikowata nieprawidtowosé w oprogramowaniu StealthStation™ S8 w wersji 2.0 2.0.1, ktéra
moze wystgpi¢ w ramach zabiegéw czaszkowych (w tym DBS i stereotaksji) lub ENT, podczas tgczenia badan
z oprogramowaniem StealthMerge™ lub StealthMerge™ ENT, w nastepujgcych okreslonych schematach

klinicznych:
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1. Badanie referencyjne nawigacji jest tgczone z serig dyfuzyjng (do przetwarzania traktogratfii) lub serig typu
wstepnego scalania (badanie, ktére nie zawiera informacji anatomicznych, ktére muszg byc¢ juz
dopasowane lub wstepnie scalone z anatomig w badaniu referencyjnym — przyktadami jest funkcjonalne
badanie RM z ptaszczyzng mapy aktywacji lub badanie PET).

2. Dane planowania chirurgicznego (plany chirurgiczne, adnotacje lub dane linii przednie-spoidto tylne)
sg definiowane w badaniu referencyjnym potagczonym z badaniami typu wstepnie scalonego lub
dyfuzyjnego.

3. Po zakonczeniu wstepnego planowania badanie referencyjne zostaje zmienione na inne badanie
W pOzniejszym czasie.

Jesli wystgpig wszystkie trzy powyzsze okolicznosci, dane planowania chirurgicznego mogg zosta¢ przesuniete

W niezamierzone miejsce.

Uwaga: Ta nieprawidtowosé¢ ma wptyw tylko na przypadki, w ktérych wyswietlane sg dane planowania

chirurgicznego, nie ma natomiast wptywu na doktadnos¢ anatomicznych informacji nawigacyjnych. Nie ma

wptywu na dane traktograficzne (szlaki wtdkien). Ponadto jesli w nie jest stosowana metoda scalania

dyfuzyjnego lub scalania wstepnego, nieprawidtowosc nie ma wptywu na ,Automatyczne scalanie”.

Na dzien 3 stycznia 2024 r. firma Medtronic otrzymata piec (5) reklamacji potwierdzonych jako bezposrednio
zwigzane z przesunieciem lub przemieszczeniem planu po zmianie badania referencyjnego. W zadnym z tych

przypadkow nie zgtoszono powaznego uszczerbku na zdrowiu pacjenta.

Zakres produktow:

System do nawigacji Nazwa oprogramowania Model Wersja
nr/CFN
StealthStation™ S8 i FlexENT™ SW APP 9735762 STEALTH S8 APP | 9735762 2.0i2.0.1

Wymagane dziatania:
1. Prosimy o przekazanie niniejszej informacji wszystkim lekarzom korzystajgcym z oprogramowania.

W razie potrzeby, dodatkowe szczegdty mozna znalezé w powiadomieniu z wrzesnia 2023 r. Jesli maja

Panstwo jakiekolwiek pytania zwigzane z powyzszg kwestig, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy

Medtronic.

a. Nie nalezy usuwacd etykiety ostrzegawczej i instruktazowej. Przedstawiciel firmy Medtronic
usunie etykiete ostrzegawczg i instruktazowg po zakonczeniu aktualizacji oprogramowania.

2. Prosimy o wypetnienie i odestanie formularza potwierdzenia przez klienta, dotgczonego do tego
pisma, stanowigcego potwierdzenie otrzymania tych informacji.

3. Ten komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktére powinny znac jego
tre$¢ oraz osobom w kazdej organizacji, do ktérej przekazano urzadzenia, ktérych moze dotyczyé ten

problem. Prosimy o zachowanie niniejszego zawiadomienia w dokumentacji.

Informacje dodatkowe:

O podjetym dziataniu Medtronic powiadomit wtasciwy organ kompetentny w Panstwa kraju.
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Przepraszamy za wszelkie wynikajgcego z tego powodu niedogodnosci. Zalezy nam na bezpieczenstwie pacjentéw
| jesteSmy wdzieczni za szybkie zajecie sie tg sprawa. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczgce tego

komunikatu, prosimy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic tel. +48 22 465 69 00.

/ powazaniem,

cho

Justyna Socha,

Kierownik Biznesu Capital & Neuroscience

W zatgczeniu:
e Powiadomienie z wrzesnia 2023 r.
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FA1361 Jan 2024 - — Formularz potwierdzenia klienta — wymagana odpowiedz

Przesuniecie danych planowania w oprogramowaniu StealthStation™ S8

i StealthStation FlexENT™

Prosimy uzupetnié formularz w catosci

Data:

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej 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 ze stycznia 2024 r. dotyczacej stosowania StealthStation™ S8 and FlexENT™.
Zgadzam sie rowniez na dalsze przekazanie tych informacji wszystkim uzytkownikom StealthStation™ S8
and FlexENT™ w mojej organizacji oraz wszystkim podmiotom, ktérym przekazaliSmy StealthStation™ S8 and
FlexENT™

Imie i nazwisko: (drukowanymi) Podpis: Data:

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

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

Wypetniony Formularz potwierdzenia przez klienta nalezy wystaé do firmy Medtronic

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