Medtronic

URGENTE: CORRECAO DE DISPOSITIVO MEDICO
Notificacdo de Acompanhamento
StealthStation™ S7/i7 Cranial Software v3.1.1, 3.1.2 ¢ 3.1.3
Imprecisdo da Exibicdo Textual do Medidor de Profundidade da Biépsia e Distancia Incorreta para o
Alvo

Abril de 2023

Prezado Profissional da Satude:

Esta notificagdo de corregdo urgente de dispositivo médico é uma continuagdo do comunicado anterior da
Medtronic, que informou que a atualizagdo de software para corrigir a imprecisdo da visualizagdo do medidor de
profundidade da bidpsia estava disponivel. A comunicagdo anterior notificou vocé de que o software Synergy™
Cranial modelo 9733763 esté sendo atualizado para a versdo 2.2.9 e o software StealthStation™ Cranial modelo

9735585 esta sendo atualizado para a versédo 3.1.4.

A Medtronic identificou uma nova anomalia de software no modelo StealthStation Cranial 9735585 versdo 3.1.4 ¢,
portanto, esta interrompendo a instalagdo desta versdo enquanto aguarda uma versdo de software atualizada. O
Synergy™ Cranial modelo 9733763 versdo 2.2.9 néo esta afetado e a instalagdo desta versdo do software

continuara.

Além da alteragdo acima na instalagdo da versdo do software, esta notificagdo também tem como objetivo
informa-lo sobre as agdes que estdo sendo tomadas para resolver uma anomalia adicional que afeta os sistemas
StealthStation™ S7 e i7 executando o StealthStation™ Cranial versdo 3.1.1, 3.1.2 e 3.1.3 do software. Sob
condigdes especificas, esta anomalia pode resultar na exibicdo de informagées textuais imprecisas/conflitantes
durante a ressecc¢do do tumor, colocacdo do shunt e procedimentos de Nexframe™ para DBS. As informacdes
contidas nesta notificacdo de correcdo aplicam-se a todos os sistemas StealthStation™ S7 e i7 executando o
software StealthStation™ Cranial versdo 3.1.1, 3.1.2 e 3.1.3 (consulte a tabela abaixo para obter informagdes
adicionais sobre o produto afetado). Nossos registros indicam que vocé pode ter um ou mais sistemas instalados

com uma versdo afetada do software.

Descricdo do Problema:
A Medotronic identificou uma anomalia no software StealthStation™ Cranial versdo 3.1.1, 3.1.2 e 3.1.3 que pode

ocorrer em cendrios de fluxo de trabalho especificos:

e Em certas situagdes, o texto “"Distancia até o Alvo” exibido na tela pode n&o ser exibido com preciso.
Isso pode afetar a Ressecgdo do Tumor, a Colocagdo do Shunt e os Procedimentos de Nexframe™
para DBS. Consulte o Apéndice A para obter uma descricdo completa do problema e mitigagdes
associadas.
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Riscos Potenciais a Satide:

Se o usuario encontrar essa anomalia, pode resultar em um procedimento prolongado, na necessidade de um
procedimento cirtirgico adicional ou em lesdo tecidual devido & passagem adicional ndo intencional de um
dispositivo (agulha de biépsia;, cateter de shunt, eletrodo) durante todos os tipos de procedimento listados
acima. Entre 01 de janeiro de 2016 e 15 de margo de 2023, a Medtronic ndo recebeu nenhuma reclamagéo de

clientes relacionada & anomalia.

Escopo do Produto:
Informacdes do Produto

Sistema de Navegacdo | Nome do Software | No. do Modelo/CFN Versdo
StealthStation™ S7/i7 StealthStation™ Crania 9735585 3.1.1
StealthStation™ S7/i7 StealthStation™ Crania 973RK8K 212
StealthStation™ S7/i7 StealthStation™ Cranial

Acoes Necessarias:
1. Siga as instru¢Bes abaixo e consulte o Apéndice A para opter aetaines compietos sopre propiemas €
mitigagdes:

a. Nao utilize a referéncia textual de “distancia para/além do alvo” para procedimentos de
ressecgdo de tumor, colocacdo de shunt e Nexframe™ para DBS

2. Revise essas informagdes, incluindo os detalhes adicionais no Apéndice A, com todos os usuérios
médicos. Se vocé tiver alguma divida relacionada a este problema, entre em contate com os Sefvicos
Técnicos da Medtronic envie um e-mail para rs.navtechsupport@medtronic.com

3. Por favor, confirme, por meio do formulério de confirmacéo anexo, que vocé entende que a Medtronic
fornecerd um aviso e uma placa de instrugdes a ser aplicado aos sistemas StealthStation™ afetados e
que esta notificacdo foi comunicada dentro de sua instalagéo a todos os usuarios médicos. Envie o
Formulario de confirmagéo do cliente preenchido para a Medtronic via e-mail para

jessica.p.bautista@medtronic.com ou rsfcaneurolatamsss@medtronic.com no prazo de 30 dias apds o

recebimento.
4. Este aviso deve ser repassado a todos aqueles que precisam estar cientes dentro de sua organizagdo ou
para qualguer organizacdo para onde os dispositivos potencialmente afetados foram transferidos.

Mantenha uma cépia deste aviso em seus registros.

Informagées Adicionais:

A Medtronic estd comunicando essas informagdes a agéncia regulatéria apropriada.em seu pais, no caso do Brasil,

foi comunicado a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Os eventos adversos ou problemas de qualidade sofridos com esse produto podem ser relatados & Medtronic da

seguinte forma:
¢ On-line diretamente & Medtronic através do e-mail: rs.brztecnovigilancia@medtronic.com

e Reportar TODAS as observagdes/reclamacdes de qualidade dentro de 48 horas mPXR Link:
http://mpxr.Medtronic.com
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Agradecemos a sua atencdo imediata em relacdo a essa questdo. Caso tenha duvidas relacionadas a este

comunicado, entre em contato com <o seu Representante Local Medtronic>.

Lamentamos qualquer inconveniente que isto possa causar. Estamos comprometidos com a segurancga do
paciente e agradecemos sua pronta atengdo a este assunto. Se vocé tiver alguma divida sobre este comunicado,

entre em contato com seu Representante de Vendas ou Servigos Técnicos da Medtronic.

Nome comercial: SISTEMA STEALTHSTATION S7
N° do Registro ANVISA: 10349000886



