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Referintd Medtronic: FA1442
Tn scopul utilizarii in térile care se conformeazd UE MDR: Numarul unic de inregistrare al producatorului in UE (SRN):

US-MF-000023263
Stimate profesionist in domeniul sanatatii:

Scopul acestei notificari este de a comunica pasii intreprinsi de Medtronic pentru a remedia doua anomalii
software care afecteaza procedurile de la nivelul coloanei vertebrale realizate cu ajutorul sistemului
StealthStation™ S8 (StealthStation™ S8 Basic, StealthStation™ S8 Plus si StealthStation™ S8 Premium) care
ruleaza versiunile 1.3.0 sau 1.3.2 ale software-ului aplicatiei StealthStation™ S8. Versiunile software 1.2.0 sau
anterioare sau versiunile 2.0 si ulterioare nu sunt afectate de aceastad problema. Evidentele noastre indica faptul ca
este posibil s3 aveti unul sau mai multe sisteme instalate cu o versiune afectata a acestui software. Versiunea 2.1 a

software-ului aplicatiei StealthStation™ S8 include corectia pentru ambele anomalii.

Descriere problema:
Medtronic a identificat doud anomalii software in software-ul aplicatiei StealthStation™ S8 versiunile 1.3.0 si 1.3.2,
care pot aparea in timpul procedurilor la coloana vertebrala. Consultati Anexa A pentru detalii suplimentare
despre anomalii si despre cum puteti afla versiunea software a sistemului dvs. StealthStation™ S8.
1. Orientarea navigarii:
Atunci cand sunt realizate imagini radiografice cu orientare laterala folosind un dispozitiv Ziehm Vision FD
Vario 3D C-arm cu functie de navigare, informatiile de orientare a navigarii sunt afisate invers de sistemul
StealthStation™ S8.

e Informatiile de navigare sunt afisate cu o rotatie de 180 de grade in jurul axei
superioare/inferioare (S/1), iar axa stdnga/dreapta (S/D) si axa anterioard/posterioara (A/P) apar
ca imagini in oglinda.

e Orientarea imaginilor examinarii si etichetele informative asociate examinarii raman corecte.

e Retineti, aceastd anomalie afecteaza doar sistemele StealthStation™ S8 cu Kitul de interfata
Ziehm Vision FD Vario 3D C-arm, 9734486, instalat si calibrat pe un sistem Ziehm FD in
orientarea lateral3; alte setdri de orientare nu sunt afectate.

Recomandare Medtronic: Nu folositi setarea de orientare laterald pe Ziehm Vision FD Vario 3D C-arm

daca utilizati StealthStation™ S8 cu versiunea software 1.3 sau 1.3.2.

Pagina1din5



Medtronic

2. Mesaj de tip pop-up:
La folosirea imaginilor CT + fluoroscopie cu o distanta intre sectiuni mai mare de 2 mm, sistemul nu
afiseaza un mesaj tip pop-up care sa indice faptul ca distanta dintre sectiuni nu este optima. Navigarea
ramane corecta in aceasta situatie.
Recomandare Medtronic: Utilizatorii trebuie sa respecte protocoalele de imagistica Medtronic (Protocol
B pentru coloana vertebrala, Protocoale de imagistica pentru proceduri navigate, numar document
9732379), pentru a se asigura ca imaginile folosite in cadrul procedurilor pentru coloana vertebrala

efectuate cu ajutorul StealthStation™ S8 indeplinesc cerintele de scanare.

Pericol posibil pentru sanatate:

Tn cazul in care utilizatorii intdmpina anomalia referitoare la orientarea navigarii, exista riscul de amanare a
interventiei chirurgicale, anulare a interventiei chirurgicale sau de finalizare a interventiei chirurgicale fara
navigare, ceea ce poate duce la modificarea abordarii chirurgicale. Actualizarea software planificatad va preveni
aparitia acestor potentiale riscuri.

Nu exista nicio crestere a riscurilor inerente asociate cu lipsa mesajului de tip pop-up. Mesajul ofera informatii
suplimentare non-esentiale privind protocolul de examinare, care nu necesita actiuni din partea utilizatorului.
Actualizarea software-ului la versiunea 2.1 va impiedica aparitia posibilelor pericole pentru sanatate asociate cu

anomalia de orientare a navigarii.
Medtronic nu a primit reclamatii din partea clientilor legate de aceste anomalii software.

Scopul produsului:

Sistem de navigare Nume software Nr. model/CFN | Versiune
StealthStation™ S8 Basic

StealthStation™ S8 Plus SW APP 9735762 STEALTH S8 APP 9735762 1.3.0si1.3.2
StealthStation™ S8 Premium

Actiuni necesare:

e Comunicati informatiile din aceasta notificare, inclusiv recomandarile Medtronic detaliate in sectiunea
Descrierea problemei de mai sus, tuturor utilizatorilor medicali. Daca aveti orice intrebari legate de aceasta
problema, contactati reprezentantul local Medtronic.

e Completati si returnati formularul de confirmare pentru client atasat acestei scrisori, pentru a confirma ca ati
primit aceasta informare.

o Medtronic va colabora eficient cu unitatea dvs. pentru a planifica actualizarea software la versiunea
2.1 si a rezolva aceste anomalii, fara niciun cost.

e Aceastd notificare trebuie transmisa persoanelor interesate din cadrul organizatiei dumneavoastra sau

oricarei organizatii catre care au fost transferate dispozitivele potential afectate. Pastrati o copie a acestei

notificari in evidentele proprii.
Actiunile Medtronic:

Medotronic va contacta unitatea dvs. pentru a planifica intervalul de timp pentru efectuarea actualizarii software la

versiunea 2.1, care va rezolva aceste anomalii.
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Informatii suplimentare:
Medtronic a notificat Autoritatea competenta din tara dvs. 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 aceastd comunicare,

contactati reprezentantul local Medtronic.
Cu stima,

Manager local/de unitate

Document anexat:

Anexa A - Imagini referitoare la anomalie si identificarea versiunii software
Formular de confirmare pentru client
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Anexa A

Aplicatia StealthStation™ S8 versiunile 1.3.0 si 1.3.2 (nr. model 9735762)
Software aplicatie StealthStation™ S8 - informatii privind orientarea navigarii afisate incorect
si mesaj de tip pop-up lipsa

Imagine cu anomalia de orientare a navigarii:

Consultati Figura 1 pentru a vedea un exemplu al anomaliei de orientare a navigarii. Instrumentul si linia albastre
reprezinta locatia fizica a instrumentului, segmentul rosu reprezinta orientarea incorecta a navigarii in imaginile
laterale capturate de dispozitivul Ziehm Vision FD Vario 3D C-arm.

Retineti, pentru ca Ziehm Vision FD Vario 3D C-arm sa poat3 fi folosit pentru navigare, pe Ziehm C-Arm trebuie
instalat si calibrat Kitul de interfatd Medtronic Ziehm Vision FD Vario 3D C-arm, 9734486, cu dispozitivul de

urmarire Medtronic, P/N 9734613.

Localizarea fizicd a

instrumentului

Localizarea incorecta

e a instrumentului

Figura 1. Anomalia de orientare a navigdrii

Imagine cu mesaj de tip pop-up lipsa:
Consultati Figura 2 pentru a vedea mesajul de tip pop-up care ar trebui sa fie afisat pentru imaginile

CT + fluoroscopie atunci cand distanta dintre sectiunile imagistice depaseste 2 mm.

/A AVERTISMENT x

Protocolul de scanare pentru aceasta examinare nu este optim
pentru utilizarea cu Stealth:

* Distanta intre sectiuni mai mare de 2 mm

Aceasta poate afecta functionalitatea sau precizia de navigare
a sistemului.

Figura 2. Mesaj de tip pop-up
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Identificarea versiunii software:
Pentru a verifica versiunea software a aplicatiei sistemului StealthStation™ S8 deschideti pagina ,Despre acest

Stealth”. Consultati Figura 3 pentru a vedea unde se afld aceste informatii. Versiunile aplicatiei 1.3.0 si 1.3.2 sunt

singurele afectate de aceste anomalii.

= Medtronic Despre acest Stealth

Versiunea aplicatiei software

StealthStation™ Application 1.3.2 (1.3.2-20)

INEORMAT Lict

Medtronic

Fu

TERMINAT

Figura 3. Pagina de sistem pentru versiunea software
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