Medtronic

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowanie

produktu

Oprogramowanie StealthStation™ S8 w wersji 2.0 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,

W niniejszym pismie informujemy Panstwa o podjetych przez firme Medtronic dziataniach w celu naprawienia
nieprawidtowosci oprogramowania, ktéra ma wptyw na dziatanie niektérych systemoéw StealthStation™ S8
| StealthStation FIexENT™. W niektérych sytuacjach nieprawidtowosé¢ ta moze prowadzi¢ do wyswietlania
nieprawidtowych danych planowania podczas zabiegdéw chirurgicznych. Szczegdétowe informacje zawarte w tym

komunikacie dotyczg wszystkich systeméw StealthStation™ S8 i FlexENT™ wykorzystujgcych oprogramowanie
StealthStation™ S8 w wers;ji 2.0 2.0.1.

Z naszych danych wynika, ze niedawno otrzymane przez Panstwa systemy majg odpowiednie oprogramowanie,
ale nie majg zainstalowanej funkcji StealthMerge. W zwigzku z tym nic nie wskazuje na to, ze ta anomalia wystepuje
w systemie (systemach); prosimy jednak o zapoznanie sie z zatgcznikiem A, aby uzyskac wiecej informacji na temat
oprogramowania i licencji zainstalowanych w systemie. Firma Medtronic opracowata oprogramowanie
StealthStation™ S8 w wersji 2.1, ktére rozwigzuje opisane ponizej problemy. Przedstawiciel firmy Medtronic
przeprowadzi te aktualizacje oprogramowania w wersji 2.0 lub 2.0.1 w systemie StealthStation™ S8 i/lub

StealthStation FIexENT™ w najblizszych miesigcach.

Opis problemu:
Firma Medtronic zidentyfikowata nieprawidtowos¢ 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 tagczenia badan
z oprogramowaniem StealthMerge™ lub StealthMerge™ ENT, w nastepujgcych okreslonych schematach
klinicznych:

1. Badanie referencyjne nawigacji jesttgczone z serig dyfuzyjng (do przetwarzania traktografii) lub serig typu

wstepnego scalania (badanie, ktére nie zawiera informacji anatomicznych, ktére muszg byc juz
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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 zostac przesuniete

W niezamierzone miejsce.

Uwaga: Ta nieprawidtowos¢ 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, nieprawidtowos¢ nie ma wptywu na ,Automatyczne scalanie”.
Wiecej informacji na temat klinicznego przeptywu pracy mozna znalezé w zatgczniku A.

Potencjalne zagrozenie dla zdrowia:
Jesli wystgpi nieprawidtowo$é oprogramowania i uzytkownik bedzie kontynuowat zabieg (nawigacje lub
umieszczanie elektrod) w oparciu o wyswietlane przesuniete dane planowania chirurgicznego, istnieje ryzyko

przejscia do nieprawidtowej lokalizacji w stosunku do zaplanowanego punktu docelowego. Moze to spowodowac

uszkodzenie tkanki prowadzgce do trwatego uszkodzenia uktadu neurologicznego, niezamierzonego
przemieszczenia urzadzenia (igty biopsyjnej, lub elektrody), wydtuzenie zabiegu lub konieczne moze by¢ wykonanie

dodatkowego zabiegu chirurgicznego.

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

przypadkdéw nie zgtoszono powaznego uszczerbku na zdrowiu pacjenta.

Zakres produktu:
System do nawigacji Nazwa oprogramowania Model Wersja
nr/CFN
Systemy StealthStation™ S8 i SW APP 9735762 STEALTH S8 APP | 9735762 2.0 2.0.1
FlexENT™

Wymagane dziatania:

1. Nalezy zapozna¢ wszystkich lekarzy stosujgcych te systemy z tymi informacjami, w tym dodatkowymi
szczegotami informacjami podanymi w Zatgczniku A. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania zwigzane
z powyzszg kwestig, prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Medtronic.

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 tresc
oraz osobom w kazdej organizacji, do ktérej przekazano urzadzenia, ktérych moze dotyczy¢ ten problem.

Prosimy o zachowanie niniejszego zawiadomienia w dokumentacgji.
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Informacje dodatkowe:
O podjetym dziataniu Medtronic powiadomit wtasciwy organ kompetentny w Panstwa kraju.

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 dotyczace tego

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

/Z powazaniem,

7

Justyna Socha,

Kierownik Biznesu Capital & Neuroscience
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Zatacznik A

Oprogramowanie StealthStation™ S8 w wersji 2.0 2.0.1
Przesuniecie danych planowania w oprogramowaniu StealthStation™ S8 i StealthStation

FlexENT™ — nowe badanie referencyjne
Zabiegi czaszkowe i ENT

Firma Medtronic otrzymata piec (5) reklamacji, w ktérych opisano, ze w trakcie zabiegu czaszkowego uzytkownik
napotkat nieprawidtowos¢ polegajgcg na przesunieciu planu chirurgicznego w oprogramowaniu. Analiza skarg
wykazata, ze w przypadku zabiegdéw czaszkowych lub ENT, gdy pierwotne badanie referencyjne obejmuje scalanie
wstepne |lub scalanie dyfuzyjne, a badanie referencyjne zostanie zmienione, wewnetrzne obliczenia
oprogramowania oparte na nowym uktadzie wspdtrzednych badania referencyjnego sg nieprawidtowe. Moze to
spowodowad, ze okreslone dane planu chirurgicznego (plany chirurgiczne, adnotacje lub dane linii przednie-

spoidto tylne) znajda sie w nieprawidtowym miejscu. Wszystkie pozostate informacje wyswietlane na ekranie beda

doktadne.

Oprogramowanie klinicznego i licencje, ktorych dotyczy ten komunikat:

Nieprawidtowos¢ ta wystepuje w oprogramowaniu StealthStation™ S8 w wersji 2.0 lub 2.0.1, przy czym moze
zaistnie¢ w praktyce klinicznej tylko jesli w oprogramowaniu StealthStation™ S8 sg réwniez zainstalowane okreslone
zabiegi (czaszkowe lub ENT) i licencje funkgji (StealthMerge). Na rysunku 1 podano informacje dotyczace tych

zabiegow i licencji.

Feature License

Application Software StealthStation™ Cranial ;
P (including DBS or Stereotaxy) AND—+P» StealthStahon - oeeihiMerge

StealthStation ™ S8 Application lice nse Installed license Installed System has the
(9735762)Version2.0 or2.0.1 =OR potential forthe

Installed software anomaly

to occur
StealthStation™ ENT license AND—> StealthStation™ StealthM erge
installed ENT license Installed .I—

Rysunek 1. Wersje oprogramowania i licencje

Uwaga: Aby sprawdzi¢ wersje oprogramowania aplikacji i licencje (licencje), otwdrz strone "O tym

oprogramowaniu Stealth", zob. Rysunek 2, na ktérym wskazano, gdzie znajduje sie ta informacja.
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Medtronic About This Stealth

Ooteeal

Images
e Wersja oprogramowania
StealthStation™ Application 2.0.1 (2.0.1-7)

MORE »

Installed Licenses

Cranial Procedures
Schaltenbrand-Wahren Atlas
Spine Procedures
Stealth DBS Procedures
Stealth Stereotaxy

About This Steaith Stealth Tractography
Stealth3D Cranial

Log Out StealthMerge

Power Down System
, , , . Oprogramowanie zabiegowe i licencje

Medtronic

External Video Port ‘ [ l,"f'W"r'. I(Hi “.Q”'

& Exit Procedure

Rysunek 2. Strona systemu z wersjq oprogramowania i licencjg

Przeptyw procedur klinicznych powodujacy nieprawidtowos¢:

1. Badanie referencyjne nawigacji jesttgczone 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).

Uwaga: lkona tgcza na rysunku 3 ponizej wskazuje zastosowanie scalania wstepnego lub scalania

dyfuzyjnego. Ta nieprawidtowos¢ nie wystepuje w przypadku scalonych obrazéw bez ikony tacza.

Badanie
MR-1 T1 w/ contrast referencyjne

250 Shces

® Referenc »

Diffusion-1 AX DTI 30 dir B100OO

SIEMENS 65 Volumes

kacze serii scalania
wstepnego lub
dyfuzyjnego

Rysunek 3. Scalanie wstepne lub scalanie dyfuzyjne z badaniem referencyjnym

2. Dane planowania chirurgicznego (plany chirurgiczne, adnotacje lub dane linii przednie-spoidfo tylne) sg
ustalane w badaniu referencyjnym potagczonym z badaniami ze wstepnym scalaniem lub scalaniem
dyfuzyjnym.

3. Badanie referencyjne zostato zmienione nainne badanie, jak pokazano na rysunku 4 ponizej.
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Merge Images

CT-1 Bone

Zmienione
badanie
MR-1 T1 w/ contrast refe rencyjne
Y acze serii

. % | o

scalania
Diffusion-1 AX DT! 30 dir B1000O

wstepnego Lue SRR
dyfuzyjnego

Rysunek 4. Scalanie wstepne lub scalanie dyfuzyjne ze zmienionym badaniem
referencyjnym

Sposoby ograniczenia problemu:

Firma Medtronic zaleca, aby uzytkownicy nie zmieniali badania referencyjnego po ustaleniu planu chirurgicznego
ustalonego pierwotnym w badaniu referencyjnym z badaniem ze wstepnym scaleniem lub scaleniem dyfuzyjnym.
Nieprawidtowych danych planu chirurgicznego nie mozna odzyskac¢ poprzez powrdt do oryginalnego badania
referencyjnego. Aby rozwigzac ten problem, uzytkownik musi recznie zaktualizowa¢ istniejgce plany wzgledem

oryginalnych lokalizacji lub utworzy¢ nowe plany.
Zgodnie z instrukcjg obstugi: Przed uzyciem planu do zabiegu nalezy zweryfikowac¢, czy punkt docelowy, punkt

wejscia i trajektoria sg prawidtowe z klinicznego punktu widzenia. Nalezy przejrze¢ plan chirurgiczny, aby sprawdzic

wejscie, punkt docelowy i trajektorie po kazdej edycji.
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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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