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Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowanie
produktu

StealthStation™ S8 wersja 1.3.01i 1.3.2 (numer katalogowy
oprogramowania 9735762)

Oprogramowanie aplikacji StealthStation™ S8 - Nieprawidtowo wyswietlane
informacje o orientacji nawigacji i brakujgcy wyskakujgcy komunikat

Aktualizacja oprogramowania

Sierpien 2024 r.

Nr referencyjny Medtronic: FA1442
Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta w UE (SRN): US-MF-000023263

Szanowni Panstwo,

Niniejsze powiadomienie informuje o krokach podjetych przez firme Medtronic w celu wyeliminowania dwdch
nieprawidtowosci w oprogramowaniu, ktére mogag mieé¢ wptyw na procedury w obrebie kregostupa w systemie
StealthStation™ S8 (StealthStation™ S8 Basic, StealthStation™ S8 Plus and StealthStation™ S8 Premium) z wersjg

oprogramowania aplikacji StealthStation™ S8 1.3.0 lub 1.3.2. Ten problem nie dotyczy wersji oprogramowania

1.2.0 i nizszych lub wersji 2.0 i wyzszych. Wedtug naszych danych, mogg Panstwo posiadac jeden lub wiecej
systemow z zainstalowang wersjg oprogramowania, ktérej dotyczy problem. Oprogramowanie StealthStation™ S8

w wersji 2.1 rozwigzuje opisane ponizej problemy.

Opis problemu:
Firma Medtronic odkryta dwie nieprawidtowosci w oprogramowaniu StealthStation™ S8 wersji 1.3.0 oraz 1.3.2,
ktére wystepujg w ramach zabiegu kregostupa. W Zataczniku A mozna sprawdzi¢ wiecej szczegdtéw dotyczacych
anomalii i jak okresli¢ wersje oprogramowania systemu StealthStation™ S8.
1. Orientacja nawigacji:
W przypadku wykonywania zdjec radiograficznych w orientacji bocznej przy uzyciu ramienia C Ziehm Vision
FD Vario 3D z funkcjg nawigacji, informacje o orientacji nawigacji sg odwracane podczas wyswietlania przez
system StealthStation™ S8.
e Informacje o nawigacji sg wyswietlane z obrotem o 180 stopni wokét osi géra/doét (S/1), przy czym
os lewa/prawa (L/R) i o$ przednia/tylna (A/P) pojawiajg sie jako odbicia lustrzane.
e Orientacja obrazu badania i powigzane etykiety wskazujgce na badania pozostajg prawidfowe.
e Nalezy pamietad, ze ta anomalia ma wptyw tylko na systemy StealthStation™ S8, w ktérych zestaw
interfejsu ramienia C Ziehm Vision FD Vario 3D, 9734486, zostat zainstalowany i skalibrowany
w systemie Ziehm FD w orientacji bocznej; nie ma to wptywu na inne ustawienia orientacji.
Zalecenia firmy Medtronic: Nie nalezy uzywac ustawienia orientacji bocznej ramienia C Ziehm Vision FD

Vario 3D, jesli uzywany jest system StealthStation™ S8 z oprogramowaniem w wersji 1.3 lub 1.3.2.
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2. Wyskakujacy komunikat:
Podczas korzystania z obrazéw TK + fluoroskopii z gruboscig odstepu miedzy przekrojami wieksza
niz 2 mm system nie wyswietla wyskakujgcego komunikatu informujgcego, ze odstep miedzy przekrojami
nie jest optymalny. Nawigacja w tej sytuacji pozostanie poprawna.
Zalecenia firmy Medtronic: Uzytkownicy powinni przestrzegac¢ protokotéw obrazowania firmy Medtronic
(protokdt B kregostupa, protokoty obrazowania dla procedur nawigowanych, dokument nr 9732379),
aby upewni¢ sie, ze obrazy wykorzystane do procedury kregostupa StealthStation™ S8 spetniajg

wymagania dotyczace skanowania.

Potencjalne zagrozenie dla zdrowia:
Jesli uzytkownicy doswiadczg anomalii orientacji nawigacji, istnieje mozliwos$¢ opdznienia operacji, anulowania
operacji lub ukonczenia operacji bez nawigacji, co moze skutkowaé zmodyfikowanym podejéciem chirurgicznym.

Planowana aktualizacja oprogramowania ztagodzi te potencjalne zagrozenia.

Nie ma wzrostu nieodtgcznego ryzyka zwigzanego z anomalig brakujgcej wyskakujgcej wiadomosci. Komunikat
zawiera dodatkowe, nieistotne informacje o protokole badania, ktére nie wymagajg dziatania ze strony uzytkownika.
Aktualizacja oprogramowania do wersji 2.1 zapobiegnie wystgpieniu potencjalnych zagrozen dla zdrowia

zwigzanych z anomalig orientacji nawigacji.

Firma Medtronic nie otrzymata zadnych reklamacji klientéw zwigzanych z zadng z tych nieprawidtowosci

W oprogramowaniu.

Zakres produktu:
System do nawigacji Nazwa oprogramowania Nr modelu/CFN | Wersja
StealthStation™ S8 Basic
StealthStation™ S8 Plus SW APP 9735762 STEALTH S8 APP 97135762 1.3.0 "1.3.2
StealthStation™ S8 Premium

Wymagane dziatania:
e  Prosimy o zapoznanie sie z tym powiadomieniem, w tym z zaleceniami firmy Medtronic wyszczegdlnionymi w czesci
Opis problemu powyzej, wraz ze wszystkimi uzytkownikami bedacymi lekarzami. W przypadku pytan zwigzanych
z ta kwestig nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic
o Firma Medtronic niezwtocznie podejmie wspodtprace z Panstwa placéwka w celu skoordynowania
bezptatnej aktualizacji oprogramowania do wersji 2.1, aby rozwigzac te nieprawidfowosci.
e Ten komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny znac jego tres¢ w Panstwa organizacji
I w kazdej organizacji, do ktérej przekazano urzadzenia, ktérych moze dotyczy¢ ten problem. Prosimy

o zachowanie niniejszego zawiadomienia w dokumentac;ji.
Dziatania firmy Medtronic:
Firma Medtronic skontaktuje sie z Painstwa placéwka, aby zaplanowa¢ aktualizacje oprogramowania do wersji 2.1,

ktéra wyeliminuje te nieprawidtowosci.

Informacje dodatkowe:

O podjetym dziataniu Medtronic powiadomit wtasciwy organ w Panstwa kraju.
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Przepraszamy za niedogodnosci, jakie moga by¢ zwigzane z tym problemem. Zalezy nam na bezpieczenstwie
pacjentow i jestesmy wdzieczni za szybkie zajecie sie tg sprawa. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace
tego komunikatu, prosimy kontaktowaé sie z z przedstawicielem firmy Medtronic pod numerem telefonu

tel. +48 22 465 69 00.

/ powazaniem,

ch s

Justyna Socha
Kierownik Biznesu Capital & Neuroscience

Zatgcznik:

Zatgcznik A - Obrazy anomalii i identyfikacja wersji oprogramowania
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Zatacznik A

Oprogramowanie aplikacji StealthStation™ S8 w wersji 1.3.0i 1.3.2 (nr modelu 9735762)
Oprogramowanie StealthStation™ S8 nieprawidtowo wyswietla informacje o orientacji
nawigacji i brakujgcy wyskakujgcy komunikat

Obraz anomalii orientacji nawigacji:

Na rysunku 1 przedstawiono przyktad anomalii orientacji nawigacji. Niebieski instrument i linia reprezentuja
fizyczng lokalizacje instrumentu, czerwone segmenty reprezentujg nieprawidtowg orientacje nawigacji z bocznymi
obrazami z ramienia C Ziehm Vision FD Vario 3D.

Nalezy pamietad, ze aby ramie C Ziehm Vision FD Vario 3D mogto by¢ ,nawigowane”, zestaw interfejsu ramienia C
Ziehm Vision FD Vario 3D firmy Medtronic, 9734486, z trackerem firmy Medtronic, P/N 9734613, musi by¢

zainstalowany i skalibrowany na ramieniu C Ziehm.

Fizyczna lokalizacja

narzedzia

Niepoprawna

lokalizacja narzedzia

Medtronic

Rysunek 1. Obraz anomalii orientacji nawigacji

Obraz brakujacego wyskakujacego komunikatu:
Na rysunku 2 przedstawiono wyskakujgcy komunikat, ktéry powinien by¢ wyswietlany dla obrazéw TK +

fluoroskopii, gdy grubos¢ odstepu miedzy przekrojami jest wieksza niz 2 mm.

/A WARNING X

The scanning protocol of this exam iIs not optimal for use with
Stealth:

e Slice spacing greater than 2Zmm

This may affect functionality or navigation accuracy of the
system.

Rysunek 2. Wyskakujgcy komunikat
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Identyfikacja wersji oprogramowania:

Aby sprawdzi¢ wersje oprogramowania systemu StealthStation™ S8, nalezy otworzyc strone , O tym

oprogramowaniu Stealth”. Patrz rysunek 3, aby uzyskac lokalizacje tych informacji. Aplikacje 1.3.011.3.2 s3

jedynymi wersjami, ktérych dotyczag te anomalie.
About This Stealth

Wersja oprogramowania

StealthStation™ Application 1.3.2 (1.3.2-20)

Medtronic

Rysunek 3. Strona systemu z wersjq oprogramowania
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