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Stimate profesionist in domeniul sanatatii:

Aceasta notificare semnaleaza o problema asociata cu aplicatia StealthStation™ S8 si anume, afisajul care indica
valorile masurate pentru ,distance to target” (distanta pana la tinta) sau ,tip stop point” (punctul de oprire a
varfului). Este posibil s3 lipseasca o cifrg, o literad sau o zecimala pe afisajul ,distance to target” (distanta pana la
tintd) sau ,tip stop point” (punctul de oprire a varfului) in timpul navigarii. In anumite situatii, aceastd anomalie ar
putea duce la afisarea unor date incorecte in timpul procedurilor chirurgicale. Versiunile aplicatiei software
StealthStation™ S8 1.0.1, 1.0.2, 1.0.3, 1.1.0, 1.2.0 sunt afectate. Clientii care au versiunea de software 1.3.0 sau
mai recentd nu sunt afectati de aceastd problema. Medtronic are o actualizare software care corecteaza aceasta

problema si va depune eforturi pentru a implementa actualizarea in toate sistemele StealthStation S8 afectate.

Descriere problema:

Aplicatia StealthStation S8 este utilizatd pentru a-i ghida pe chirurgi in timpul procedurilor chirurgicale navigate. O
anomalie software prezentd in anumite versiuni software poate cauza inlocuirea unei cifre sau a unei litere cu un
spatiu gol. Simptomele anomaliei care genereaza caracterul lipsa poate sa apara in douad cdmpuri text mari
diferite (denumite uneori ,bannere”) din software, in timpul tipurilor de proceduri craniene. Consultati Anexa A

pentru imaginile care ilustreaza caracterul lipsa.

Distance to Target (Distanta pana la tinta):

o Aceasta anomalie poate afecta mesajul pentru ,Distance to Target” (Distanta pana la tinta) din ,1-up
Guidance View" (Vizualizare ghidare 1-up). Tn acest caz, anomalia va fi probabil tranzitorie deoarece
mesajul se actualizeaza pe masura ce instrumentul se deplaseaza in timpul navigarii.

Tip Stop Point (Punctul de oprire a varfului):

o Numarul pentru ,Tip Stop Point” (Punctul de oprire a varfului) este vizibil pentru chirurg dupa finalizarea
planului. Acest numar ii indica chirurgului cat de departe sa3 masoare adancimea de oprire mecanica pe
acul de biopsie. In cazul in care chirurgul nu a observat eroarea iar punctul pentru adancimea de oprire
a acului de biopsie a fost setat incorect, acest lucru poate cauza efectuarea biopsiei in afara locului tinta
vizat. Cu toate acestea, navigarea in timp real pana la tinta este afisata cu precizie de catre sistem chiar si
n cazurile in care apare aceastd anomalie.

Dacd intervine aceasta anomalie, utilizatorul trebuie sa se deconecteze de la software si sa se conecteze din nou
pentru ca pe ecran sa fie afisata valoarea ,Distance to Target” (Distanta pana la tintd) sau ,, Tip Stop Point”
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(Punctul de oprire a varfului) corecta. Existd o actualizare software, care rezolva problema, pentru ca eroarea sa nu
mai apara. Reprezentantul dvs. Medtronic va contacta unitatea dvs. pentru a planifica intervalul de timp pentru
efectuarea actualizarii software a sistemului StealthStation S8 si instalarea unei versiuni de software actualizate,

care va rezolva aceasta anomalie.

Pericol posibil pentru sanatate:

Medtronic nu a primit niciun raport de vatdmare a pacientilor cauzate de aceste anomalii software, insa a primit
reclamatii confirmate privind problemele evidentiate mai jos. Medtronic ii avertizeaza pe clientii cu privire la riscul
posibil de a seta adancimea de oprire pentru biopsie la o valoare incorecta, in cazul in care un clinician intalneste
anomalia software si actioneaza pe baza informatiilor incorecte afisate, lucru care poate cauza o afectiune

permanentd (de ex., leziuni ale nervilor, deficit neurologic, paralizie).
Pana la data de 25 martie 2024, Medtronic a primit douazeci si sapte (27) de reclamatii confirmate asociate cu
aceasta anomalie. Reclamatiile raporteaza ca anomalia a fost identificata si a cauzat o usoara intarziere a

procedurii, farad vatamari grave ale pacientilor.

Scopul produsului:

Sistem de navigare Nume software Nr. Versiune
model/CFN
S . SW APP 9735762
Aplicatia StealthStation™ S8 STEALTH S8 APP 9735762 1.0.1,1.0.2,1.0.3,1.1.0, 1.2.0

Actiuni necesare:
1. V& rugam sa revizuiti aceste informatii cu toti utilizatorii medicali. Daca aveti orice intrebari legate de
aceasta problema, contactati reprezentantul local Medtronic.
2. Completati si returnati formularul de confirmare pentru client atasat acestei scrisori, pentru a confirma ca
ati primit aceasta informare.
3. Aceasta notificare trebuie transmisa persoanelor interesate din cadrul organizatiei dumneavoastra sau
oricarei organizatii cdtre care au fost transferate dispozitivele potential afectate. Pastrati o copie a acestei

notificari in evidentele proprii.

Actiunile Medtronic:
Medtronic va contacta unitatea dvs. pentru a planifica intervalul de timp pentru efectuarea actualizarii software,

care va rezolva aceastd anomalie.

Informatii suplimentare:
Medtronic a notificat Autoritatea competenta din tara dumneavoastra cu privire la aceasta actiune.

Regretam eventualele neplaceri pe care le poate cauza. Suntem dedicati sigurantei pacientilor si apreciem atentia
dumneavoastra prompta cu privire la aceasta problema. Daca aveti intrebari legate de aceasta comunicare,

contactati reprezentantul local Medtronic.

Cu stima,
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Manager local/de unitate

Document anexat:
Anexa A - Imaginile care ilustreaza caracterul lipsa

Formular de confirmare pentru client
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Anexa A - Imaginile care ilustreaza caracterul lipsa

Aplicatia StealthStation™ S8 versiunile 1.0.1, 1.0.2, 1.0.3, 1.1.0, 1.2.0 (nr. model 9735762)
Aplicatia StealthStation™ S8 - Caracter lipsa in textul de pe banner

Imagini cu exemple privind anomalia
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Valoarea Tip Stop Point (Punctul de oprire a vérfului) are un caracter lipsa
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