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Prezado Profissional de Saude:

Este aviso comunica as etapas que a Medtronic estd tomando para resolver duas anomalias de software que podem
afetar os procedimentos da coluna vertebral no sistema StealthStation™ S8 (StealthStation™ S8 Basic,
StealthStation™ S8 Plus e StealthStation™ S8 Premium) executando a versdo de software StealthStation™ S8
Application versao 1.3.0 ou 1.3.2. As versdes de software 1.2.0 ou inferiores, ou a versdo 2.0 e superior, ndo sdo
afetadas por esse problema. Nossos registros indicam que vocé pode ter um ou mais sistemas instalados com uma
versdo afetada do software. O software StealthStation™ S8 Application versdo 2.1 inclui a correcio para ambas as

anomalias.

Descricido do problema:
A Medtronic identificou duas anomalias de software nas versdes 1.3.0 e 1.3.2 do aplicativo de software
StealthStation™ S8 que podem ocorrer em um procedimento de coluna. Consulte o Anexo A para obter mais
detalhes sobre as anomalias e como determinar a versdo do software do seu sistema StealthStation™ S8.
1. Orientacdo de Navegacao:
Quando as imagens radiograficas de orientagdo lateral s&o tiradas usando um arco em C Ziehm Vision FD
Vario 3D habilitado para navegacgéo, as informac¢des de orientagdo de navegacdo aparecem invertidas
quando exibidas pelo sistema StealthStation™ S8.

e As informacdes de navegacgdo sdo exibidas com uma rotagdo de 180 graus em torno do eixo
superior/inferior (S/I) com o eixo esquerdo/direito (L/R) e o eixo anterior/posterior (A/P)
aparecendo como imagens espelhadas.

e A orientagdo da imagem do exame e os rétulos de indicagdo relacionados nos exames
permanecem corretos.

e Observe que essa anomalia afeta apenas os sistemas StealthStation™ S8 onde o Kit de Interface
de Arco em C Ziehm Vision FD Vario 3D, 9734486, instalado e calibrado em um sistema Ziehm
FD na orientagdo lateral; outras configuragdes de orientacdes ndo séo afetadas.

Recomendacdo da Medtronic: N3o use a configuracdo de orientagdo lateral no arco cirdrgico Ziehm
Vision FD Vario 3D, se estiver usando o StealthStation™ S8 com a versao de software 1.3 ou 1.3.2.

2. Mensagem pop-up:
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Ao usar imagens de TC + Fluoroscopia com uma espessura de espacamento entre fatias maior que 2 mm,
o sistema ndo exibe uma mensagem pop-up indicando que o espacamento entre fatias ndo € o ideal. A
navegagao permanece precisa nesta situagao.

Recomendacdo da Medtronic: Os usuérios devem aderir aos protocolos de imagem da Medtronic
(protocolo Spine B, protocolos de imagem para procedimentos navegados, nimero do documento
9732379), para garantir que as imagens utilizadas para um procedimento de coluna StealthStation™ S8

atendam aos requisitos de varredura.

Risco Potencial a Saude:

Se os usuarios experimentarem a anomalia de orientagdo de navegacdo, existe o potencial de atraso da cirurgia,
cancelamento da cirurgia ou conclusdo da cirurgia sem navegacdo, o que pode resultar em uma abordagem
cirurgica modificada. A atualizacdo de software planejada mitigaré esses riscos potenciais.

N&o h& aumento no risco inerente relacionado a anomalia da mensagem pop-up ausente. A mensagem fornece
informagdes adicionais ndo essenciais do protocolo de exame que ndo requerem acéo do usuério. Uma atualizagdo
de software para a versdo 2.1 evitara a ocorréncia de quaisquer riscos potenciais a salde associados a anomalia da

Orientacdo de Navegacgéo.
A Medtronic ndo recebeu nenhuma reclamacio de cliente relacionada a nenhuma anomalia de software.

Escopo do Produto:

Sistema de Navegacao Nome do Software Modelo # / CFN | Versao
StealthStation™ S8 Bésico

StealthStation™ S8 Plus SW APP 9735762 STEALTH S8 APP 9735762 1.3.0e1.3.2
StealthStation™ S8 Premium

Acdes necessarias:

e Revise esta notificacéo, incluindo as recomendac¢des da Medtronic detalhadas na secéo Descri¢do do problema
acima, com todos os usudrios médicos. Se vocé tiver alguma duvida relacionada a esse problema, entre em
contato com o representante de campo da Medtronic.

e Confirme através do formulario de confirmacdo anexo que esta notificacdo foi comunicada dentro de suas
instalagdes com todos os usuéarios médicos. Envie o Formulario de Confirmacgéo do Cliente preenchido para a
Medtronic por e-mail em rs.fcaneurolatamssc@medtronic.com

e A Medotronic trabalharé rapidamente com sua instalagcdo para coordenar uma atualizagdo de software para a
versdo 2.1 sem custo para resolver essas anomalias.

e Este aviso precisa ser repassado para aqueles que precisam estar cientes em sua organizagdo ou para qualquer
organizagao para onde os dispositivos potencialmente afetados foram transferidos. Por favor, mantenha uma

cbpia deste aviso em seus registros.
Acoes da Medtronic:
A Medotronic entrard em contato com sua instalacdo para agendar um horério para realizar uma atualizagdo de

software para a versdo 2.1 que resolvera essas anomalias.

Informacées adicionais:
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A Medtronic estd comunicando essas informacdes a agéncia regulatdria competente do seu pais. No caso do Brasil,
a comunicagdo foi feita a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Os eventos adversos ou problemas de qualidade sofridos devem ser reportados a Medtronic das seguintes formas:
e Por e-mail diretamente a Medtronic através do e-mail: rs.brztecnovigilancia@medtronic.com
e Em até 48h horas, reportar TODAS as observac¢des/reclamacdes de qualidade por meio do Link (mPXR):

http://mpxr.Medtronic.com

Agradecemos a sua atencdo imediata em relacdo a essa questdo. Caso tenha duvidas relacionadas a este

comunicado, por favor, entre em contato com o seu Representante Local Medtronic.

Informagées Complementares
Nome comercial: Sistema de Orientacdo de Tratamento StealthStation S8

N° do Registro ANVISA: 10349000942

Signed by: Assinado por:
Patricia. cardsso | lndve Eaban.
U Nome do signatério: Andre Gaban

[ Signer Name: Patricia cardoso Motivo da assinatura: Aprovo este documento
igning Reason: | approve this document | :
| Signing pprove o Hora de assinatura: 26 de agosto de 2024 | 16:45 PDT

Signing Time: 29 August 2024 | 06:53 PDT
0C8758E733EC4694913D20616F9EA084 T9A58858D22C4489A37819C44D649199

Patricia Cardoso Andre Gaban
Diretora Unidade Operativa Diretor Assuntos Regulatérios e Qualidade
Anexos:

Anexo A - Imagens de Anomalias e Identificacdo da Versdo do Software
Formulario de Confirmacao do Cliente
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Apéndice A

StealthStation™ S8 Application versao 1.3.0 e 1.3.2 (Modelo # 9735762)
Software StealthStation™ S8 Informagdes de Orientagdo de Navegacio Exibidas
Incorretamente e Mensagem pop-up Ausente

Imagem da Anomalia da Orientacdao de Navegacao:

Consulte a Figura 1 para obter o exemplo da Anomalia de Orientagdo de Navegagéo. O instrumento e a linha azuis
representam a localizacdo fisica do instrumento, os segmentos vermelhos representam a orientagdo de navegagéo
incorreta com as imagens laterais do arco cirdrgico Ziehm Vision FD Vario 3D.

Observe que, para que o arco cirargico Ziehm Vision FD Vario 3D seja "habilitado para navegagdo”, o kit de
interface de arco cirdrgico Ziehm Vision FD Vario 3D da Medtronic, 9734486, com o rastreador da Medtronic, P/N

9734613, deve ser instalado e calibrado no arco cirtrgico Ziehm.

Localizagdo fisica do

instrumento

Localizagdo incorreta

e do instrumento

Figura 1. Anomalia de Orientagéo de Navegagbo

Imagem da Mensagem pop-up Ausente:
Consulte a Figura 2 para obter a mensagem pop-up que deve ser exibida para imagens de TC + Fluoroscopia

quando a espessura do espagamento entre fatias de imagem for maior que 2 mm.

/A ADVERTENCIA x

O protocolo de digitalizacdo deste exame nao esta otimizado
para utilizacdo com Stealth:

*» Espaco de corte superior a 2 mm

Isto pode afetar a funcionalidade ou a precisao de navegacao
do sistema.

Figura 2. Mensagem pop-up
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Identificacdo da Versdo do Software:
Para verificar a versdo do aplicativo do software do sistema StealthStation™ S8, abra a pagina "Sobre este Stealth".
Consulte a Figura 3 para obter a localizacdo dessas informacdes. Os aplicativos 1.3.0 e 1.3.2 s&o as Unicas versdes

afetadas por essas anomalias.

= Medtronic Sobre este Stealth

Versdo do Aplicativo de Software

StealthStation™ Application 1.3.2 (1.3.2-20)

Cranial
ENT

Medtronic

rther, Te er

Figura 3. Pdgina do sistema para a Versdo do Software
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