Medtronic

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowanie

produktu

Oprogramowanie StealthStation™ S7/i7 Cranial wer. 3.1.1, 3.1.2 i

3.1.3
Niedokitadny obraz cyklu gtebokosciomierza biopsyjnego

Aktualizacja oprogramowania

Grudzien 2023 r.

Numer referencyjny Medtronic: FA1204
Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta w UE (SRN): US-MF-000023263

Szanowni Panstwo,

Niniejszy komunikat ma na celu poinformowanie, ze firma Medtronic udostepnita nowe

oprogramowanie Cranial (9735585), wersja 3.1.5 w celu skorygowania potencjalnej niedoktadnosci

podczas zabiegdéw biopsji z uzyciem gtebokosciomierza biopsyjnego StealthStation™ S7 oraz i7.
Informacje zawarte w niniejszym komunikacie dotyczgcym poprawek majg zastosowanie do wszystkich
wersji oprogramowania StealthStation™ Cranial 3.1.1-3.1.3. Ponizej znajduja sie informacje, ktére
zostaty wczesniej udostepnione. Przedstawiciel firmy Medtronic przeprowadzi te aktualizacje
oprogramowania w systemie StealthStation™ S7 oraz i7 w najblizszych miesigcach. Przedstawiciel firmy
Medtronic usunie etykiete ostrzegawczg i instruktazowg aktualnie dotgczong do systemu po zakonczeniu

aktualizacji i dostarczy zaktualizowane instrukcje uzytkowania.

Opis problemu:
W listopadzie 2021 r. firma Medtronic wstepnie poinformowata klientéw o zgtoszonym zastrzezeniu,
iz istnieje mozliwos¢ wystgpienia nieprawidtowosci na ekranie wskaznika gtebokosci biopsji podczas

nawigacji zwigzanej z zabiegiem biopsji czaszki. Oprogramowanie moze wejs¢ w stan, w ktdrym wskaznik

gtebokosci biopsji nie jest juz zsynchronizowany z pozostatymi informacjami nawigacyjnymi na ekranie

| wyswietla niedoktadne potozenie igty biopsyjnej.

W kwietniu 2023 r. firma Medtronic wystata uzupefnienie komunikatu informujace klientéw, ze wykryto
nowg nieprawidtowosé w korekcie oprogramowania StealthStation Cranial model 9735585 w wers;ji

3.1.4. Wersja oprogramowania 3.1.4 miata na celu odniesienie sie do problemu niedoktadnego obrazu
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cyklu gtebokosciomierza biopsyjnego wptywajgcego na oprogramowanie StealthStation™ Cranial

wersji 3.1.1, 3.1.21 3.1.3. Ten problem nie dotyczyt oprogramowania Synergy™ Cranial model 9733763

wersji 2.2.9 i instalacja tej wersji oprogramowania byta kontynuowana. Instalacja StealthStation Cranial

model 9735585 w wersji 3.1.4 zostata przerwana.

Do dnia wystania niniejszego pisma firma Medtronic opracowata nowg wersje oprogramowania (3.1.5)

dla systemoéw StealthStation™ S7 i i7 wykorzystujgcych wersje oprogramowania 3.1.1, 3.1.2 i 3.1.3,

wskazane w ponizszej tabeli. W nowej wersji oprogramowania StealthStation™ Cranial w wersji 3.1.5

usunieto graficzng reprezentacje gtebokosciomierza biopsyjnego w oknie ciecia igty, ale zachowano

wartosci liczbowe Depth (Gtebokosé) i To Target (Do celu).

Do listopada 2023 r. firma Medtronic otrzymata 4 skargi klientow w zwigzku z tym problemem na catym

Swiecie. Do chwili obecnej firma Medtronic nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych uszkodzen ciata

przypisywanych temu problemowi.

Zakres produktow:

Informacje o produktach

System do nawigagji Nazwa oprogramowania Model nr/CFN Wersja
StealthStation™ S7/i7 StealthStation™ Crania 9735585 3.1.1
StealthStation™ S7/i7 StealthStation™ Crania 2735585 3 2
StealthStation™ S7/i7 StealthStation™ Crania 9735585 3 il

Wymagane dziatania ze strony klienta:

1

Prosimy o przekazanie niniejszej informacji wszystkim lekarzom  korzystajgcym
z oprogramowania. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania zwigzane z powyzszg kwestig,
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic tel. +48 22 465 69 00.

Prosimy potwierdzi¢, na zatgczonym Formularzu potwierdzenia przez klienta, ze zrozumieli
Panstwo, iz firma Medtronic przeprowadzi aktualizacje oprogramowania dla systemow

StealthStation™, ktérych dotyczy ten problem, dostarczy zaktualizowane instrukcje uzytkowania

po zakonczeniu aktualizacji oprogramowania oraz usunie ostrzezenie oraz etykiety z instrukcjg,
a takze ze powiadomienie to zostato przekazane w placéwce wszystkim uzytkownikom bedgcym
lekarzami. Wypetniony Formularz potwierdzenia przez klienta nalezy wystac¢ do firmy Medtronic

na adres rs.requlatorypoland@medtronic.com.

Ten komunikat nalezy przekazac wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktére powinny zna¢
jego tres¢ oraz osobom w kazdej organizacji, do ktérej przekazano urzadzenia, ktérych moze

dotyczy¢ ten problem. Prosimy o zachowanie niniejszego zawiadomienia w dokumentac;ji.
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Dodatkowe informacje:
O podjetym dziataniu Medtronic powiadomit wtasciwy organ w Panstwa kraju.

Przepraszamy za niedogodnosci, jakie mogag by¢ zwigzane z tym problemem. Zalezy nam

na bezpieczenstwie pacjentdw i jestesmy wdzieczni za szybkie zajecie sie tg sprawa. Jesli majg Panstwo

jakiekolwiek pytania dotyczace tej komunikacji, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem terenowym

firmy Medtronic tel. +48 22 465 69 00.

Zp aniem

cbo

Justyna Socha,

Kierownik Biznesu Capital & Neuroscience
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FA1204 Dec 2023 — Formularz potwierdzenia klienta — wymagana odpowiedz
Oprogramowanie StealthStation™ S7/i7 Cranial wer. 3.1.1,3.1.2i 3.1.3

Niedoktadny obraz cyklu gtebokosciomierza biopsyjnego

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 z Grudnia 2023 r. dotyczacej stosowania StealthStation™ S7 and i7. Zgadzam sie réwniez
na dalsze przekazanie tych informacji wszystkim uzytkownikom StealthStation™ S7 and i7 w mojej organizacji oraz

wszystkim podmiotom, ktérym przekazalismy StealthStation™ S7 and i7.

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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