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<Lietos$anai valstis, kur ievéro ES MDR: ES razotaja vienotais registracijas numurs (SRN): US-MF-000023263>

Cien. veselibas apripes specialist!

Ar $o pazinojumu Medtronic informé par pasakumiem, kas tiek veikti, lai novérstu programmattras
novirzi no normas, kas ietekmé dazas StealthStation™ S8 un StealthStation FIexENT™ sistémas. Dazas
situacijas §is novirzes no normas dé| kirurgisko manipulaciju laika var tikt paraditi nepariezi planosanas
dati. Saja pazinojuma ietverta informacija attiecas uz visam StealthStation™ S8 un FlexENT™ sistémam,
kuras tiek izmantota StealthStation™ S8 lietojumprogrammataras 2.0 un 2.0.1 versija (stkaku informaciju
par ietekmétajiem izstradajumiem skatiet sniegtaja tabula). Mdsu redistros ir noradits, ka jums varétu bat

viena vai vairakas sistémas, kuras ir instaléta programmatdras versija, uz kuru attiecas §t probléma.

Problémas apraksts.

Uznémums Medotronic ir konstatéjis StealthStation™ S8 lietojumprogrammatdaras versijas 2.0 un 2.0.1
programmatdras novirzi no normas, kas var rasties, izmantojot procediras veidu Cranial (Galvaskauss)
(ietverot DBS un Stereotaxy) vai ENT (LOR) un sapludinot izmekl&jumus ar StealthMerge™ vai
StealthMerge™ ENT programmatiru, talak noraditajos konkrétos kliniskas darbplismas scenarijos.

1. Navigacijas atsauces izmekl&jumu apvieno vai nu ar difdzijas sériju (traktografijas apstradei), vai
ar sérijas veidu pirms apvienosanas (izmekléjums, kas nesatur anatomiskus datus, kas jau ir
saskanoti vai iepriek$ apvienoti ar anatomiju atsauces izmekl&juma, pieméri ir funkcionalas MRI
aktivacijas kartes parklajums vai PET izmekléjums).

2. Kirurgiskas planosanas dati (operacijas plani, anotacijas vai AC-PC dati) ir definéti atsauces
izmekléjuma, kas ir apvienots ar sérijas veidu pirms apvienosanas vai difizijas izmekl&jumiem.

3. Kad sakotnéja planosana ir pabeigta, atsauces izmekléjums vélak tiek nomainits ar citu
izmeklgjumu.

Ja rodas visi tris ieprieks aprakstitie scenariji, kirurgiskas planosanas dati var pariet cita

neparedzéta atrasanas vieta.
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Piezime. Si novirze no normas ietekmé tikai situacijas, kuras tiek paradti kirurdiskas planosanas
dati, un ta neietekmé anatomijas navigacijas datu precizitati. Ta neietekmé traktografijas (skiedru
kanalu) datus. Turklat, ja netiek izmantota difdzijas datu sapludina$anas un iepriekséjas

sapludinasanas funkcija, funkcija “Auto-merge” (Automatiska sapludinasana) netiek ietekméta.

Skatiet A pielikumu, lai noteiktu, vai konkréto StealthStation™ S8 vai StealthStation™ FlexENT sistemu

skar &1 probléma, ka ari sikaku informaciju par ietekméto klinisko darbplasmu.

Medtronic Sobrid strada pie StealthStation™ S8 lietojumprogrammatdras versijas 2.1 atjauninajuma, ar
ko tiks atrisinatas iepriek§ minétas problémas. Uznémums sniegs sikaku informacija, lidzko ta bas

pieejama.

lespéjamais apdraudéjums veselibai

Ja lietotajs saskaras ar programmatdras novirzi no normas un turpina darbu (ar navigaciju vai elektrodu
novietoSanu) saskana ar paraditajiem mainitajiem kirurgiskas planosanas datiem, pastav parvietosanas
no planota mérka uz nepareizu vietu iespéja. Tas var izraisit neplanotus audu bojajumus, kas var izraisit
neatgriezeniskus neirologiskus bojajumus, papildu ierices (biopsijas adatas vai elektroda) ievadi,

procediras pagarinasanos vai nepiecieSsamibu veikt papildu operaciju.

Kops$ 2023. gada 22. augusta Medtronic ir sanémis 3 (tris) stidzibas, kas ir apstiprinatas, ka tas ir tiesi
saistitas ar planosanas datu parvietoSanos vai vietas nomainu péc atsauces izmekléjuma nomainas.

Neviena no sudzibam netika zinots par nopietnu kaitéjumu pacientam.

Skartie produkti
Navigésanas sistéma Programmatiras nosaukums Modela Versija
Nr./CFN
StealthStation™ S8 un FlexENT™ | LIETOJUMPROGRAMMATURA 9735762 2.0un 2.0.1

9735762 STEALTH S8
LIETOJUMPROGRAMMA

Veicamas darbibas
1. Izpildiet talak minétos noradijumus un skatiet A pielikumu, kura ieklauta sika informacija par

skartajam sistémam, problémam un to mazinasanas pasakumiem.

a. Nemainiet atsauces izmekléjumu procedara Cranial (Galvaskauss) vai ENT (LOR), ja
kirurgiskas planosanas dati ir noteikti atsauces izmekléjuma, kas apvienots ar sérijas
veidu pirms apvienoS$anas vai difGzijas sériju.

2. Parskatiet $o informaciju, tostarp papildinformaciju A pielikuma, kopa ar visiem arstiem, kuri ir
programmatdras lietotdji. Ja jums ir kadi jautajumi par $o problému, sazinieties ar Medtronic

parstavi <XXXX>.
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3. <Ludzu, apstipriniet, $adu informaciju, izmantojot iek|auto apstiprindjuma veidlapu:

a. izmantota programmataras versija (1.3.2 vai vecaka versija, 2.0 vai jaunaka versija);

b. ka saprotat, ka Medtronic sniegs bridinajumu un noradijumu plaksniti ar informaciju
par problémas seku mazinasanas pasakumiem, kas ieklauti A pielikuma un kas ir
japiestiprina ietekmétajam StealthStation™ S8 un FIexENT™ Systems (v2.0 vai jaunaka
versija) sistemam,;

c. ka par $o pazinojumu ir informéti visi arsti-lietotaji Jasu iestadé.

Nosutiet aizpildito klientu apstiprindjuma veidlapu uznémumam Medtronic uz <XXXX>.>

4. <Medtronic parstavis piestiprinas bridinajumu un noradijumu plaksniti ietekmétajai
StealthStation sistémai.>

5. Sis pazinojums ir jsnodod visam personam, kuram ir jazina par to Jisu iestadé vai jebkura cita
iestadé, uz kuru ir nosutitas iesp&jami ietekmétas ierices. Saglabajiet §T pazinojuma kopiju

savos dokumentos.

Papildinformacija
Medotronic ir informéjis valsts kompetento iestadi par Siem pasakumiem.

Més atvainojamies par visam §is problémas raditajam neértibam. Més esam apnémusies garantét
pacientu drosibu un pateicamies par tilitéju reagésanu uz So problému. Ja Jums ir jautdjumi par So

tému, lidzu, sazinieties ar vietéjo Medtronic tirdzniecibas parstavi: <XXXX>.

Ar cienu

Vietéjais/BU vaditajs

Pievienotie dokumenti:

- Apielikums

A pielikums

StealthStation™ S8 programmatiiras versija 2.0 un 2.0.1
StealthStation™ S8 un StealthStation FlexENT™ programmatiiras plana

datu maina ar jaunu atsauces izmekléjumu

Procedura Cranial (Galvaskauss) un ENT (LOR)
Medtronic ir sanémis tris stidzibas par to, ka galvaskausa izmekléjuma procediras laika lietotajs saskaras ar
programmatdras novirzi no normas — kirurdgiskas planosanas datu parvietosanos. lzmekl&jot stidzibas, tika
konstatéts, ka Cranial (Galvaskauss) vai ENT (LOR) proceddras tipa gadijuma, ja sakotnéja atsauces izmekléjuma
ir ieklauta ieprieks$éja apvienosana vai difuzijas apvieno$ana un atsauces izmekl&jums tiek mainits, ieksgjie

programmataras aprékini, pamatojoties uz jauno atsauces izmekléjuma koordinatu sistému, tiek aprékinati
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kladaini. Tadéjadi konkréti kirurgiskas planosanas dati (kirurgiskie plani, anotacijas vai AC-PC dati) var atrasties

nepareiza vieta. Visi citi ekrana paraditie dati ir precizi.

Attieciga kliniska programmatiira un licences

ST novirze no normas rodas StealthStation™ S8 lietojumprogrammas 2.0 vai 2.0.1 versija, tomér, lai §1 novirze no
normas varétu rasties kliniski, StealthStation™ S8 lietojumprogramma ir jabadt instalétam ari ipasam proceddram
(Cranial (Galvaskauss) vai ENT (LOR)) un funkciju licencém (StealthMerge). 1. attéla ir iek|auta sikaka informacija

par §im proceddram un licencém.

Feature License

StealthStation™ Cranial
(including DBS or Stereotaxy)

ion™
L-AND-p StealthStation™ StealthMerge

StealthStation™ S8 Application
(9735762)Version2.0 0r2.0.1
Installed

license Installed

license Installed

System has the
potentialforthe
software anomaly

to occur

StealthStation™ ENT license
installed

StealthStation™ StealthMerge

MAND ENT license Installed

1. attels. StealthStation™ programmatdras versija un licences

Piezime. Lai parbauditu lietojumprogrammatdras versiju un licenci(-es), atveriet lapu “About this Stealth”

(Par $o Stealth) (lai noskaidrotu $is informacijas atra$anas vietu, skatiet 2. attelu).

About This Stealth

Lietojumprogrammatiras versija

= Medtronic

StealthStation™ Application 2.0.0 (2.0.0-64)
HORE »

Technical Su

Programmataras procedura un licences

Medtronic

Furtt r

2. atteéls. Sistémas lapa ar informdciju par programmatdras versiju un licenci

Kliniska darbplasma, kura rodas novirze no normas.
1. Navigacijas atsauces izmekléjumu apvieno vai nu ar difuzijas sériju (traktografijas apstradei), vai ar sérijas
veidu pirms apvieno$anas (izmekléjums, kas nesatur anatomiskus datus, kas jau ir saskanoti vai ieprieks
apvienoti ar anatomiju atsauces izmekléjuma, pieméri ir funkcionalas MRI aktivacijas kartes parklajums vai

PET izmekl&jums).
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Piezime. Ikonas saite ndkamaja 3. attéla norada, ka tiek izmantota iepriek3éja vai difazijas apvienosana.

ST novirze no normas neietekmé apvienotos attélus bez $is ikonas saites.

Merge Images

Atsauces

MR- T1 w/ contrast izmekl&jums

O
lepriek$éjas

vai difazijas TI 30 dir BI00O
apvienosanas

sérijas saite

3. attéls. lepriekséjas/diftzijas apvienosana ar atsauces izmekléjumu

2. Kirurgiskas planosanas dati (operacijas plani, anotacijas vai AC-PC dati) ir izveidoti saskana ar atsauces
izmekléjumu ar iepriekséjas apvienosanas vai difGzijas apvieno$anas izmekl&jumiem.

3. Atsauces izmekl&jums ir nomainits ar citu izmekl&jumu, ka tas ir redzams nakamaja 4. attéla.

Merge Images
CT-1 Bone

Atsauces
izmekl&jums
mainits

lepriek$éjas

vai difazijas Diffusion-1 AX DTI 30 dir BIG0O
apvienosanas

sérijas saite

4. attéls. lepriekséjas/difazijas apvienosana ar nomainitu atsauces izmekléjumu

Riska mazinasanas pasakumi

Medtronic iesaka lietotajiem nemainit atsauces izmekl&jumu péc kirurgiska plana izveidosanas, ja sakotnéjais
atsauces izmekl&jums ietver iepriek3éjas vai diflzijas apvieno$anas izmekléjumu. Nepareizos kirurgiska plana
datus nevar atgit, atgriezoties sakotnéja atsauces izmekléjuma. Lai novérstu So problému, lietotajam manuali

ir jaatjaunina esosie plani ar sakotnéjam atrasanas vietam vai jaizveido jauni plani.

Saskana ar lieto$anas instrukciju: pirms plana mérka punkta, ievades punkta un trajektorijas izmanto$anas
procedlra parbaudiet to klinisko atbilstibu. Parskatiet kirurgisko planu, lai parbauditu ieejas punkta, mérka

un trajektorijas precizitati péc jebkadam izmainam.
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